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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
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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).

1. Sulfat feros — Ulceratie bucala (Nr. EPITT 18623)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2. Doze si mod de administrare
Mod de administrare:
Comprimatele se inghit intregi cu apa si nu trebuie supte, mestecate sau tinute in gura.

Comprimatele trebuie luate inainte de masa sau in timpul meselor, in functie de toleranta
gastrointestinala.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Deoarece exista riscul de aparitie a ulceratiilor bucale si modificarilor de culoare ale smaltului dentar,
comprimatele se inghit intregi cu apa si nu trebuie supte, mestecate sau tinute in gura.

4.8. Reactii adverse

Dupa punerea pe piata: in timpul supravegherii post-autorizare, au fost raportate urmatoarele reactii
adverse. Frecventa acestor reactii este considerata necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile).
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Tulburari gastro-intestinale:
ulceratie bucala*

* Tn contextul administrarii incorecte, cand comprimatele sunt mestecate, supte sau tinute in gura. La
pacientii varstnici si pacientii cu tulburari de deglutitie, in caz de sufocare sau de aspiratie, pot aparea
leziuni esofagiene sau necroza bronsica.

Prospectul

2 -Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Numele produsului]

Atentionari si precautii

Deoarece exista riscul de aparitie a ulceratiei bucale si modificarilor de culoare ale smaltului dentar,

comprimatele se inghit intregi cu apa si nu trebuie supte, mestecate sau tinute in gura. Daca nu puteti
respecta aceastd recomandare sau aveti dificultati la inghitire, adresati-va medicului dumneavoastra.

3 -Cum sa luati [Numele produsului]

Inghititi comprimatul intreg, cu ap&. Nu sugeti, nu mestecati si nu tineti comprimatul in guré.

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

Ulceratie bucald (in cazul utilizarii incorecte, cand comprimatele sunt mestecate, supte sau tinute in
gurd) La pacientii varstnici si pacientii cu dificultati la inghitire, in cazul in care comprimatul patrunde
in cdile respiratorii, exista si riscul de aparitie a ulceratiilor pe faringe, esofag (tubul care face legatura
dintre gura si stomac) sau bronhii (principalele cdi respiratorii ale plamanilor).

2. Inhibitori de pompa de protoni (IPP): dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — Valori crescute ale concentratiilor plasmatice ale
cromograninei A (Nr. EPITT 18614)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Interferente cu testele de laborator

Cresterea valorilor concentratiilor plasmatice ale cromograninei A (CgA) poate interfera cu investigatiile
pentru tumorile neuroendocrine. Pentru a evita aceasta interferenta, tratamentul cu [Numele
produsului] trebuie oprit temporar, pentru cel putin cinci zile Thainte de evaluarea CgA (vezi pct. 5.1).
Daca, dupa evaluarea initiald, valorile concentratiilor plasmatice ale CgA si gastrinei nu revin la valorile
din intervalul de referintd, trebuie repetate evaluarile la 14 zile de la intreruperea tratamentului cu
inhibitor de pompa de protoni.
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5.1. Proprietati farmacodinamice

Pe durata tratamentului cu medicamente antisecretorii, concentratia plasmatica a gastrinei creste, ca
reactie la secretia scazuta de acid. Valorile concentratiilor plasmatice ale CgA cresc si ca urmare a
aciditatii gastrice scazute. Valoarea crescuta a concentratiilor plasmatice ale CgA poate interfera cu
investigatiile pentru tumorile neuroendocrine.

Dovezile publicate disponibile sugereaza ca tratamentul cu inhibitori de pompa de protoni trebuie
intrerupt cu 5 zile pana la 2 saptamani inainte de evaluarile CgA. Astfel, valorile CgA fals crescute ca
urmare a tratamentului cu IPP au posibilitatea sa revina la valorile din intervalul de referinta.

Prospectul

2 -Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Numele produsului]

Atentionari si precautii

Inainte de a lua acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd dacd:

e [.]

e Urmeaza sa faceti o analiza de sange specifica (Cromogranina A)
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