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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 englezad).

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

1. Ceftriaxona — Encefalopatie (EPITT nr. 19492)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Encefalopatie

in asociere cu utilizarea ceftriaxonei au fost raportate cazuri de encefalopatie (vezi pct. 4.8), in special
la pacienti varstnici cu insuficientd renala severa (vezi pct. 4.2) sau cu tulburari ale sistemului nervos
central. In cazul in care se suspecteaz¥ aparitia encefalopatiei asociate cu utilizarea ceftriaxonei (de
exemplu, scadere a nivelului de constienta, modificare a starii mintale, mioclonie, convulsii), trebuie
luatd in considerare intreruperea administrarii medicamentului.

4.8. Reactii adverse

Tulburari ale sistemului nervos

Rare: Encefalopatie

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Prospectul

2. Atentionari si precautii

Inainte s3 luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului dac&:
[.]

- Aveti probleme cu ficatul sau rinichii (vezi pct. 4)

4. Reactii adverse posibile

Rareori, mai ales la pacientii varstnici cu probleme grave la rinichi sau ale sistemului nervos, este
posibil ca tratamentul cu ceftriaxona , sa cauzeze scaderea nivelului de constienta, miscari anormale,
agitatie si convulsii.

2. Dabrafenib; trametinib - Sarcoidoza (EPITT nr. 19574)

Tafinlar (dabrafenib) — Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Sarcoidoza

La unii pacienti tratati cu dabrafenib in asociere cu trametinib au fost raportate cazuri de sarcoidoza,
cele mai multe afectand pielea, pldmanii, ochii si ganglionii limfatici. In majoritatea cazurilor a fost
mentinut tratamentul cu dabrafenib si trametinib. In cazul diagnosticarii cu sarcoidoza, trebuie avut in
vedere un tratament relevant. Este important ca sarcoidoza sa nu fie interpretata eronat ca fiind o
progresie a bolii.

4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel - Tabelul 4
Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente: Sarcoidoza

Tafinlar (dabrafenib) — Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tafinlar
Afectiuni la care trebuie sa fiti atenti

O boald inflamatorie care afecteaza in principal pielea, plaméanii, ochii si ganglionii limfatici
(sarcoidoza). Printre simptomele frecvente de sarcoidoza se pot numara tuse, dificultati la respiratie,
ganglioni limfatici umflati, tulburari de vedere, febrd, oboseald, articulatii umflate si dureroase, precum
si umflaturi sensibile pe piele. Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste

simptome.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse posibile la administrarea Tafinlar in asociere cu trametinib

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):
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e Boala inflamatorie care afecteaza in principal pielea, plamanii, ochii si ganglionii limfatici

(sarcoidoza)

Mekinist (trametinib) - Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Sarcoidoza

La unii pacienti tratati cu trametinib in asociere cu dabrafenib au fost raportate cazuri de sarcoidoza,
cele mai multe afectand pielea, pl&manii, ochii si ganglionii limfatici. in majoritatea cazurilor a fost
mentinut tratamentul cu trametinib si dabrafenib. In cazul diagnosticarii cu sarcoidoza, trebuie avut in
vedere un tratament relevant. Este important ca sarcoidoza sa nu fie interpretata eronat ca fiind o
progresie a bolii.

4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel - Tabelul 5
Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente: Sarcoidoza

Mekinist (trametinib) - Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mekinist
Afectiuni la care trebuie sa fiti atenti

O boald inflamatorie care afecteaza in principal pielea, plaméanii, ochii si ganglionii limfatici
(sarcoidoza). Printre simptomele frecvente de sarcoidoza se pot numara tuse, dificultati la respiratie,
ganglioni limfatici umflati, tulburari de vedere, febrd, oboseald, articulatii umflate si dureroase, precum
si umflaturi sensibile pe piele. Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste

simptome.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse la administrarea Mekinist in asociere cu dabrafenib

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):

e Boala inflamatorie care afecteaza in principal pielea, plamanii, ochii si ganglionii limfatici

(sarcoidoza)

3. Ibrutinib - Hepatita E (EPITT nr. 19569)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Infectii
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[...] Pacientii trebuie monitorizati pentru aparitia febrei, neutropeniei si infectiilor, precum si in caz de
valori anormale ale functiei hepatice, si trebuie instituita terapia antiinfectioasa adecvata, dupa caz.

[..]

La unii pacienti tratati cu IMBRUVICA au aparut cazuri de hepatita E, care poate fi cronica.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati IMBRUVICA
Atentionari si precautii

In timpul tratamentului cu IMBRUVICA puteti suferi infectii virale, bacteriene sau fungice. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca aveti febra, frisoane, senzatie de slabiciune, confuzie, dureri la nivelul
corpului, simptome de rdceald sau gripd, senzatie de oboseald sau dificultati la respiratie, ingdlbenire a
pielii sau a ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei infectii.

4. Lamotrigina - Fotosensibilitate (EPITT nr. 19548)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Eruptie cutanatd (noul text se va adduga la finalul paragrafului)

[..]

in asociere cu utilizarea lamotriginei au fost raportate si reactii de fotosensibilitate (vezi pct. 4.8). in
mai multe cazuri, reactia a aparut in asociere cu o doza mare (400 mg sau mai mult), dupa cresterea
progresivd a dozei sau cresterea rapidd a dozei in cadrul schemei de stabilire treptatd a dozei. In cazul
in care se suspecteaza aparitia fotosensibilitatii asociate utilizarii lamotriginei la un pacient care
prezinta semne de fotosensibilitate (cum ar fi o arsura solara exagerata), trebuie avuta in vedere
intreruperea tratamentului. Daca se considera ca este justificata clinic continuarea tratamentului,
pacientul trebuie sfatuit sa evite expunerea la soare si la lumina UV artificiala si sa ia masuri de
protectie (de exemplu, sa se protejeze cu imbracaminte si creme cu protectie solard).

4.8. Reactii adverse

Clasificarea pe aparate, sisteme | Reactii adverse Frecventa

si organe

Afectiuni cutanate si ale [...] reactie de fotosensibilitate Mai putin frecvente
tesutului subcutanat

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <denumirea medicamentului>
[.]

Aveti grija deosebita cand utilizati <denumirea medicamentului>

Inainte s3 luati <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului:
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e [.]

e daca v-a aparut vreodata o eruptie pe piele dupa ce ati luat lamotrigina sau alte medicamente
pentru tulburare bipolara sau epilepsie; sau daca va apar eruptii pe piele sau arsuri solare dupa
ce luati lamotrigina si va expuneti la soare sau la lumina artificiald (de exemplu, la solar).
Medicul dumneavoastra va verifica tratamentul pe care il urmati si va poate sfatui sa evitati
lumina solard sau sa va protejati de soare (de exemplu, sa utilizati crema cu protectie solara

si/sau sa va protejati cu imbracaminte).

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta pana la 1 persoana din 100:

e eruptii pe piele sau arsuri solare dupa expunerea la soare sau la lumina artificiala
(fotosensibilitate)

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/592319/2020 Pagina 5/5



	1.  Ceftriaxonă – Encefalopatie (EPITT nr. 19492)
	2.  Dabrafenib; trametinib – Sarcoidoză (EPITT nr. 19574)
	3.  Ibrutinib – Hepatita E (EPITT nr. 19569)
	4.  Lamotrigină – Fotosensibilitate (EPITT nr. 19548)

