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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Canagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin —
gangrena Fournier (EPITT nr. 19308)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Fasceita necrozantd care afecteaza perineul (gangrena Fournier)

Dupad punerea pe piatd, s-au raportat cazuri de fasceitd necrozanta care afecteaza perineul (afectiune
cunoscutd si ca gangrena Fournier) la pacienti de ambele sexe tratati cu inhibitori de SGLT2. Este un
eveniment rar, insa grav, care poate pune in pericol viata si care necesitd interventie chirurgicald
urgentd si tratament cu antibiotice.

Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite asistentd medicald in cazul in care se confrunta cu o combinatie de
simptome cum ar fi durere, sensibilitate, eritem sau tumefiere in zona genitald sau perineald, cu febra
sau stare generala de rau. Trebuie sa se tind cont de faptul ca o infectie uro-genitala sau un abces
perineal poate fi premerg&tor fasceitei necrozante. In cazul in care existd suspiciunea de gangren&
Fournier, se va intrerupe administrarea X si se va institui imediat tratament (inclusiv antibiotice si
debridare chirurgicald).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Reactii adverse
Infectii si infestari

Fasceitd necrozantd care afecteazd perineul (gangrena Fournier)?®

Cu frecventa necunoscutd

1 vezi pct. 4.4

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati X

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti o combinatie de simptome cum ar fi durere,
sensibilitate, inrosire sau umflare la nivelul zonei organelor genitale sau a zonei dintre organele
genitale si anus, insotite de febra sau stare generala de rau. Aceste simptome pot fi un semn de
infectie rara, dar grava, care poate pune in pericol chiar viata, denumita fasceitd necrozanta care
afecteaza perineul sau gangrena Fournier, infectie care distruge tesutul de sub piele. Gangrena
Fournier trebuie tratata imediat.

4. Reactii adverse posibile

Fasceita necrozanta care afecteaza perineul sau gangrena Fournier, o infectie grava care afecteaza
tesuturile moi de la nivelul organelor genitale sau regiunii dintre organele genitale si anus.

2. Carbimazol; tiamazol — Informatii noi referitoare la riscul
cunoscut de malformatii congenitale si tulburari neonatale in
cazul expunerii pe durata sarcinii (EPITT nr. 19238)

Carbimazol

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Femeile aflate la varsta fertila si sarcina

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului.
Utilizarea carbimazolului la gravide trebuie sa se bazeze pe evaluarea raportului individual
risc/beneficiu. Daca se utilizeaza carbimazol in timpul sarcinii, se va administra doza minima eficace,
fara administrare suplimentara de hormoni tiroidieni. Se impune monitorizarea atentd a mamei, fatului
si_nou-nascutului (vezi pct. 4.6).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Femei aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului

(vezi pct. 4.4).
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Sarcina

La gravide hipertiroidia trebuie tratatd in maniera adecvata, pentru a preveni complicatiile severe care
pot surveni la mama si la fat.

La om, carbimazol traverseaza placenta.

La om, pe baza experientei din studii epidemiologice si raportdri spontane, exista suspiciunea ca in
cazul administrarii in timpul sarcinii, mai ales pe durata primului trimestru si in doze mari, carbimazol
poate provoca malformatii congenitale.

Printre malformatiile raportate se numara aplazie cutanata congenitalda, malformatii cranio-faciale
(atrezie coanald; dismorfie faciald), hernie ombilicald, atrezie esofagiand, anomalii de canal omfalo-
mezenteric si defect septal ventricular.

Carbimazol se va utiliza in timpul sarcinii numai in urma evaluarii extrem de atente a raportului
individual risc/beneficiu si se va utiliza exclusiv doza minima eficace, fara administrare suplimentara de
hormoni tiroidieni. In cazul in care se utilizeaz& carbimazol in timpul sarcinii, se impune monitorizarea
atenta a mamei, fatului si nou-nascutului (vezi pct. 4.4).

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <medicamentul>
Atentionari si precautii

<Medicamentul> poate provoca efecte ddunitoare la copilul nendscut. In cazul in care puteti réméne
gravida, utilizati metode contraceptive sigure, de la momentul in care incepeti tratamentul si pe durata
acestuia.

Sarcina

<Medicamentul> poate provoca efecte daunatoare la copilul nendscut.

in cazul in care puteti rémane gravid3, utilizati metode contraceptive sigure, de la momentul in care
incepeti tratamentul si pe durata acestuia.

In cazul in care sunteti gravida, credeti ati putea fi gravidd sau intentionati s3 rdmaneti gravids,
spuneti imediat medicului dumneavoastra. Este posibil sa fie necesar ca tratamentul dumneavoastra cu
<medicamentul> sa fie continuat pe durata sarcinii in cazul in care beneficiul potential depaseste riscul

care poate exista pentru dumneavoastra si pentru copilul nendscut.

Tiamazol (sinonim: metimazol)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Femeile aflate la varsta fertila si sarcina

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului.
Utilizarea de tiamazol la gravide trebuie sa se bazeze pe evaluarea raportului individual risc/beneficiu.
in cazul in se utilizeaz& tiamazol in timpul sarcinii, se va administra doza minim3 eficace, fars
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administrare suplimentara de hormoni tiroidieni. Se impune monitorizarea atenta a mamei, fatului si
nou-nascutului (vezi pct. 4.6).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Femei aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului

(vezi pct. 4.4).

Sarcina

La gravide, hipertiroidia trebuie tratata corespunzator, pentru a preveni complicatiile severe la mama si
la fat.

La om, tiamazolul traverseaza placenta.

La om, pe baza experientei din studii epidemiologice si raportari spontane, existd suspiciunea ca
tiamazolul poate provoca malformatii congenitale, dacad este administrat in timpul sarcinii, mai ales in
primul trimestru si in doze mari.

Printre malformatiile raportate se numara aplazie cutanata congenitala, malformatii cranio-faciale
(atrezie coanald; dismorfie faciald), hernie ombilicald, atrezie esofagiana, anomalii de canal omfalo-
mezenteric si defect septal ventricular.

Tiamazolul se va utiliza in timpul sarcinii numai dupa evaludrea stricta a raportului individual
risc/beneficiu, administrandu-se doza minima eficientd, fard administrare suplimentara de hormoni
tiroidieni. In cazul in care se utilizeaz& tiamazol in timpul sarcinii, se impune monitorizarea atent a
mamei, fatului si nou-nascutului (vezi pct. 4.4).

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <medicamentul>
Atentionari si precautii

<Medicamentul> poate dauna copilului nendscut. Daca este posibil sa raméaneti gravida, utilizati
metode contraceptive sigure, din momentul in care incepeti tratamentul si pe durata acestuia.

Sarcina

<Medicamentul> poate dauna copilului nenascut.

Daca este posibil s ramaneti gravida, utilizati metode contraceptive sigure, din momentul in care
incepeti tratamentul si pe durata acestuia.

Daca sunteti gravida, credeti ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra. Este posibil sa fie necesar sa continuati tratamentul cu
<medicamentul> pe durata sarcinii daca beneficiul potential depaseste riscul eventual pentru
dumneavoastra si pentru copilul nenascut.
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3. Carbimazol; tiamazol — Pancreatita (EPITT nr. 19274)

Carbimazol
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.3. Contraindicatii

Pacienti cu antecedente de pancreatita acutd survenita dupa administrarea de carbimazol sau tiamazol,
metabolitul sau activ.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupa punerea pe piatd, au existat raportari de pancreatita acuta la pacientii tratati cu carbimazol sau
cu tiamazol, metabolitul sdu activ. in cazul in care survine pancreatita acut3, trebuie intreruptd imediat
utilizarea carbimazolului. Carbimazolul este contraindicat la pacienti cu antecedente de pancreatita
acutad survenitd dupa administrarea de carbimazol sau tiamazol, metabolitul sau activ. Este posibil ca o
noud expunere sa determine recidiva pancreatitei acute, intervalul pand la debut fiind mai mic.

4.8. Reactii adverse
Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscutd: Pancreatitd acuta

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <medicamentul>
Nu luati <medicamentul>

...dacd ati avut inflamatie a pancreasului (pancreatitd acutd) dupa administrarea de carbimazol sau de
tiamazol in trecut.

Atentionari si precautii

...Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti febra sau dureri abdominale, care ar putea
fi semne de inflamatie a pancreasului (pancreatitd acutd). Este posibil sa fie necesara oprirea utilizarii
de <denumirea produsului=>.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

..inflamatie a pancreasului (pancreatita acuta).

Tiamazol (sinonim: metimazol)
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.3. Contraindicatii

Pacienti cu antecedente de pancreatita acuta survenita dupa administrarea de tiamazol sau carbimazol,
promedicamentul sdu.
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4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupa punerea pe piata, au existat raportari de pancreatita acuta survenita la pacientii tratati cu

tiamazol sau promedicamentul sdu, carbimazol. In cazul in care survine pancreatita acuta, trebuie
intreruptd imediat utilizarea de tiamazol. Este contraindicata administrarea de tiamazol la pacienti cu
antecedente de pancreatitd acuta survenitd dupa administrarea de tiamazol sau carbimazol,
promedicamentul sdu. Este posibil ca 0 noua expunere sa determine recidiva pancreatitei acute,
intervalul pana la debut fiind mai mic.

4.8. Reactii adverse
Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscuta: Pancreatitd acuta

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <medicamentul>
Nu luati <medicamentul>

...daca ati avut inflamatie a pancreasului (pancreatita acutd) dupa administrarea de tiamazol sau de
carbimazol in trecut...

Atentionari si precautii

...Spuneti imediat medicului dumneavoastra in cazul in care aveti febra sau dureri abdominale, care ar
putea fi semne de inflamatie a pancreasului (pancreatita acuta). Este posibil sa fie necesara oprirea

utilizarii de <denumirea produsului>.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

..inflamatie a pancreasului (pancreatita acuta).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Reactii cutanate de tip lichenoid (EPITT nr. 19128)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecventa ,rare”: Reactii lichenoide

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Reactii lichenoide (eruptie pe piele de culoare rosie-purpurie, insotitd de mancarimi si/sau linii
intretdiate de culoare albd-gri pe mucoase) cu frecventa ,rard”
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5. Dulaglutid; exenatid; liraglutid — Cetoacidoza diabetica
(EPITT nr. 19237)

TRULICITY

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2. Doze si mod de administrare

Terapie combinata

[-1

- Auto-monitorizarea
glicemiei este necesara pentru ajustarea dozei de sulfoniluree sau de insulind, mai ales atunci cand se
incepe tratamentul cu Trulicity si se reduce doza de insulind. Se recomanda o strategie etapizata de
reducere a dozei de insulina.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Dulaglutidul nu este un inlocuitor al insulinei. Dupa intreruperea sau reducerea brusca a dozei de
insulind s-au raportat cazuri de cetoacidoza diabeticad la pacientii insulino-dependenti (vezi pct. 4.2).

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Trulicity
Atentionari si precautii

[-1]

Trulicity nu este o insulina si, de aceea, nu trebuie utilizat ca inlocuitor pentru aceasta.

Trulicity Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra mai ales:

L1

- daca utilizati insulind, medicul dumneavoastra va va spune cum sa reduceti doza de insulind si va va
recomanda sa va masurati mai des concentratia de zahar din sange, pentru a evita hiperglicemia
(concentratii crescute ale zaharului in sange) si cetoacidoza diabeticd (o complicatie a diabetului
zaharat, care apare atunci cand organismul nu reuseste sa descompuna glucoza deoarece exista o
cantitate mult prea mica de insulind).

BYETTA
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2. Doze si mod de administrare

[-1
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Doza de exenatida cu eliberare imediata nu necesita ajustari de la o zi la alta in functie de glicemia
auto-monitorizatd. Cu-toate-acestea,auto-monitorizarea-glicemiei-poate-deveni-necesard, pentru

i inei - Auto-monitorizarea glicemiei este necesara
pentru ajustarea dozei de sulfoniluree sau de insulind, mai ales atunci cand se incepe tratamentul cu
Byetta si se reduce doza de insulind. Se recomanda o strategie etapizata de reducere a dozei de

insulind.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Exenatida nu este un inlocuitor al insulinei. Dupa intreruperea sau reducerea brusca a dozei de
insulind, s-au raportat cazuri de cetoacidoza diabetica la pacientii insulino-dependenti (vezi pct. 4.2).

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Byetta
Atentionari si precautii

[-1

Byetta nu este o insulind si, de aceea, nu trebuie utilizat ca Tnlocuitor pentru aceasta.

3. Cum sa utilizati Byetta

L1

Nu va fi necesar sa va testati zilnic valorile zaharului din sdnge pentru a stabili doza de Byetta. Totusi,
daca folositi o sulfoniluree sau o insulind, medicul dumneavoastra poate sa va recomande sa va
controlati valorile zaharului din sange pentru a ajusta doza de sulfoniluree sau insulind. Daca folositi
insulind, medicul dumneavoastra va va spune cum sa reduceti doza de insulind si va va recomanda sa
va masurati mai des concentratia de zahar din sénge, pentru evita hiperglicemia (concentratii mari ale
zaharului in sdnge) si cetoacidoza diabeticd (o complicatie a diabetului zaharat, care apare atunci cand
organismul nu reuseste sa descompuna glucoza deoarece exista o cantitate mult prea mica de

insulind).

BYDUREON
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2. Doze si mod de administrare

[-1

Utilizarea exenatidei cu eliberare prelungitd nu necesita auto-monitorizari aditionale ale glicemiei.

sulfenitureetor- Auto-monitorizarea glicemiei este necesara pentru ajustarea dozei de sulfoniluree sau
de insulind, mai ales atunci cand se incepe tratamentul cu exenatida cu eliberare prelungita si se
reduce doza de insulind. Se recomanda o strategie etapizata de reducere a dozei de insulina.

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

L1
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Exenatida cu eliberare prelungita nu este un inlocuitor al insulinei. Dupa intreruperea sau reducerea
brusca a dozei de insulind, s-au raportat cazuri de cetoacidoza diabetica la pacientii insulino-
dependenti (vezi pct. 4.2).

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bydureon
Atentionari si precautii

[-1]

Bydureon nu este o insulina si, de aceea, nu trebuie utilizat ca inlocuitor pentru aceasta.

Bydureon impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, mai ales:

[]

- daca folositi insulind, medicul dumneavoastra va va spune cum sa reduceti doza de insulind si va va
recomanda sa va masurati mai des concentratia de zahar din sange, pentru a evita hiperglicemia
(concentratii crescute ale zaharului in sange) si cetoacidoza diabeticd (o complicatie a diabetului
zaharat, care apare atunci cand organismul nu reuseste sa descompuna glucoza deoarece exista o
cantitate mult prea micd de insulind).

VICTOZA
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2. Doze si mod de administrare

L1

Nu este necesara auto-monitorizarea glicemiei in vederea ajustarii dozei de Victoza. €u-teate-acestea;

1% . 1% v

monitorizarea glicemiei este necesara pentru ajustarea dozei de sulfoniluree si insulind, mai ales atunci
cand se incepe tratamentul cu Victoza si se reduce doza de insulind. Se recomanda o strategie
etapizatd de reducere a dozei de insulina.

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

L1

Liraglutidul nu este un substitut pentru insulina. Dupa intreruperea sau reducerea brusca a dozei de
insulind, s-au raportat cazuri de cetoacidoza diabetica la pacientii insulino-dependenti (vezi pct. 4.2).

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Victoza

in special, spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca luati
medicamente care contin urmatoarele substante active:
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L1

- daca utilizati insulind, medicul dumneavoastra va va spune cum sa reduceti doza de insulina si va va
recomanda sa va masurati mai des concentratia de zahar din sange, pentru a putea evita hiperglicemia
(concentratii crescute ale zahdrului in sange) si cetoacidoza diabeticd (o complicatie a diabetului
zaharat, care apare atunci cand organismul nu reuseste sa descompuna glucoza deoarece exista o
cantitate mult prea mica de insulind).

SAXENDA
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2. Doze si mod de administrare

L1

La initierea tratamentului cu Saxenda, se va lua in considerare scaderea dozei de insulinad sau de
medicamente care stimuleaza secretia de insulina administrate concomitent (cum ar fi sulfoniluree)
pentru a reduce riscul de hipoglicemie. Auto-monitorizarea glicemiei este necesara pentru ajustarea
dozei de insulind sau de secretagogi insulinici.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu diabet zaharat, Saxenda nu trebuie utilizat ca inlocuitor pentru insulind. Dupa
intreruperea sau reducerea brusca a dozei de insulind, s-au raportat cazuri de cetoacidoza diabetica la
pacientii insulino-dependenti (vezi pct. 4.2).

6. Perindopril — Fenomen Raynaud (EPITT nr. 19248)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel
Tulburari vasculare

Cu frecventa necunoscuta: Fenomen Raynaud

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): modificari ale culorii pielii,
amorteald si durere la nivelul degetelor de la maini sau de la picioare (fenomen Raynaud).
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