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

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la medicament este subliniat. Textul actual care
trebuie eliminat este tdiat.

1. Axicabtagen ciloleucel - Leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP) (EPITT nr. 19940)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactivare HBVvirala

[...]

Reactivarea virusului JC, care provoaca leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP), a fost
raportata la pacienti tratati cu Yescarta care au utilizat, de asemenea, tratament anterior cu alte
medicamente imunosupresoare. S-au raportat cazuri cu evolutie letald. Posibilitatea aparitiei LMP
trebuie luatd in considerare la pacientii imunocompromisi, cu debut nou sau agravare a simptomelor
neurologice si trebuie efectuate evaludri corespunzatoare pentru stabilirea diagnosticului.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Yescarta

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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Dupa ce vi s-a administrat Yescarta

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti oricare dintre
urmatoarele:

(]

e Vedere incetosata, pierdere a vederii sau vedere dubla, dificultati de vorbire, slabiciune sau lipsa de
siguranta la nivelul unui brat sau picior, modificare a mersului sau probleme de echilibru, modificari de
personalitate, modificari de gandire, de memorie si de orientare care duc la confuzie. Toate acestea pot
fi simptomele unei afectiuni cerebrale grave si care poate duce la deces, humitd leucoencefalopatie
multifocald progresiva (LMP). Aceste simptome pot debuta la cdteva luni dupa incheierea tratamentului
si, de obicei, se dezvolta lent si treptat, in decurs de cateva saptamani sau luni. Este important ca si
rudele sau persoanele care au grija de dumneavoastra sa cunoasca aceste simptome, deoarece pot
observa simptome pe care nu le constientizati.

2. Dabrafenib; trametinib — neuropatie periferica (EPITT
nr. 19947)

Tafinlar (dabrafenib) - Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul 3 (Reactii adverse la dabrafenib in monoterapie) si Tabelul 4 (Reactii adverse la dabrafenib in
asociere cu trametinib)

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvent: Neuropatie periferica (inclusiv neuropatie senzoriald si motorie)

Tafinlar (dabrafenib) — Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile la pacientii care iau Tafinlar in monoterapie si reactii adverse posibile atunci
cand Tafinlar este luat in asociere cu trametinib

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

Probleme la nivelul nervilor care pot produce durere, pierdere a sensibilitatii sau furnicaturi la nivelul
mainilor si picioarelor si/sau slabiciune musculara (neuropatie periferica)

Mekinist (trametinib) - Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul 4 (Reactii adverse la trametinib in monoterapie) si Tabelul 5 (Reactii adverse la trametinib in
asociere cu dabrafenib)

Tulburdri ale sistemului nervos (tratament standard nou pentru tabelul 4)

Frecvent: Neuropatie periferica (inclusiv neuropatie senzoriald si motorie)
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Mekinist (trametinib) - Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile la pacientii care iau Mekinist in monoterapie si reactii adverse posibile atunci
cand Mekinist este luat in asociere cu dabrafenib

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

Probleme la nivelul nervilor care pot produce durere, pierdere a sensibilitatii sau furnicaturi la nivelul
mainilor si picioarelor si/sau sldbiciune musculara (neuropatie periferica)

3. Pirfenidona - Reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS) (EPITT nr. 19920)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii cutanate severe

Ulterior punerii pe piata, in asociere cu tratamentul cu <denumirea medicamentului>, au fost raportate
sindrom Stevens-Johnson (SSJ), st necroliza epidermica toxica (NET) si reactie la medicament cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), care poate pune viata in pericol si poate fi letald. Daca apar
semne si simptome sugestive pentru aceste reactii, tratamentul cu <denumirea medicamentului>
trebuie intrerupt imediat. Daca pacientul a dezvoltat SSJ, sau-NET sau sindrom DRESS in cursul
utilizarii <denumirea medicamentului>, tratamentul cu <denumirea produsului> nu trebuie reluat si
trebuie oprit definitiv.

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecventa: Cu frecventa necunoscuta - sindromul Stevens-Johnson?!; necroliza epidermica toxica?;
reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)!

Nota de subsol !: Identificate prin supravegherea ulterioara punerii pe piata (vezi pct. 4.4)

Prospectul
2. Atentionari si precautii

o 1In asociere cu tratamentul cu <denumirea medicamentului> au fost raportatu sindrom
Stevens-Johnson, st necroliza epidermica toxica si reactie la medicament insotita de eozinofilie
si simptome sistemice (DRESS). Opriti tratamentul cu <denumirea medicamentului> si
solicitati imediat asistenta medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor
reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

4. Reactii adverse posibile

Opriti administrarea <denumirea medicamentului> si adresati-vamedietlui-dumneaveastra solicitati
imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre urmatoarele simptome sau semne
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Paedapar aUmflare la nivelul fetei, buzelor si/sau limbii, mancarime, urticarie, dificultate la
respiratie sau respiratie suieratoare sau senzatie de slabiciune, acestea fiind semne de
angioedem, o reactie alergica grava sau soc anafilactic.

Dac#prezentati-e iingalbenire a ochilor sau a pielii sau urind inchis3 la culoare, posibil insotit3
de mancarimi ale pielii, durere in partea superioara dreapta a stomacului (abdomen), pierdere
a poftei de mancare, sangerare sau aparitie de vanatai mai rapid decat in mod normal sau
senzatie de oboseald. Acestea pot fi semne ale unei functii hepatice anormale si pot indica
afectiuni hepatice, reprezentand o reactie adversa mai putin frecventa la <denumirea
medicamentului>.

Daed-apar pPete rosiatice plate sau zone circulare pe trunchi, adesea cu vezicule in centru,
exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale_si ochilor. Aceste
eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei—Aeeste

semne-si-simptome-petindiea (sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica).

Eruptie extinsa pe piele, temperatura mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS
sau sindrom de hipersensibilitate la medicament).
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