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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

v

taiat.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
Aortita (EPITT nr. 18940)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii

Aortita a fost raportatad la subiecti sanatosi si la pacienti diagnosticati cu cancer dupa administrarea G-
CSF. Printre simptomele prezentate se numara febrd, durere abdominala, maleza, durere la nivelul
spatelui si crestere a valorilor markerilor inflamatori (de exemplu proteina C reactiva si numarul de
globule albe din sange). Tn majoritatea cazurilor, aortita a fost diagnosticatd prin scanare CT si s-a
vindecat dupa intreruperea administrarii de G-CSF. Vezi si punctul 4.8.

4.8. Reactii adverse
Tulburari vasculare

Aortitd [frecventd rard]
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Prospect
2. Atentionari si precautii

Inflamarea aortei (vasul mare de sange care transporta sangele de la inima in tot corpul) a fost
raportata rar la pacientii cu cancer si la donatorii sanatosi. Simptomele pot include febra, durere
abdominald, stare generald de rau, durere la nivelul spatelui si crestere a valorilor markerilor
inflamatori. Adresati-vd medicului dumneavoastra dacd apar aceste simptome.

4. Reactii adverse posibile

[Frecventa rard] Inflamare a aortei (vasul mare de sdnge care transporta sangele de la inima in tot

corpul), vezi punctul 2.

2. Hidroxicarbamida — Lupus eritematos cutanat (EPITT
nr. 18939)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lupus eritematos sistemic si cutanat (frecventa foarte rara)

Prospect
4. Reactii adverse posibile

Inflamare a pielii care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase; acestea pot sa apara concomitent cu
durerile articulare

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levotiroxina — Interactiune care poate duce la
eficacitate redusa a levotiroxinei si la hipotiroidism (EPITT
nr. 18896)

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

[Medicamente care contin ritonavir, inclusiv combinatii fixe de medicamente, si medicamente care
contin levotiroxina, in al caror RCP la punctul 4.5 nu se mentioneaza o posibila interactiune cu inhibitori
de proteaza:]

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Cazurile raportate ulterior punerii pe piata au indicat o potentiald interactiune intre medicamentele
care contin ritonavir si levotiroxind. Valorile hormonului de stimulare tiroidiana (TSH) trebuie
monitorizate la pacientii tratati cu levotiroxind cel putin in prima lund dupa inceperea si/sau incheierea
tratamentului cu ritonavir.
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Prospect
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati [medicamentul]

e [Medicamente care contin levotiroxind, in al caror prospect nu se mentioneaza o posibila
interactiune cu inhibitori de proteaza:]

Urmatoarele pot influenta modul in care actioneaza levotiroxina:

- ritonavir - utilizat pentru controlul infectiei cu HIV si al hepatitei cu virus C cronice

e [Medicamente care contin ritonavir:]

Exista alte medicamente care nu se pot asocia cu [medicamentul] din cauza ca efectele lor pot scadea
sau creste daca se administreaza asociat. in unele cazuri, medicul dumneavoastra trebuie s& efectueze
unele teste, sa modifice doza sau sa va monitorizeze periodic. Spuneti medicului dumneavoastra daca
luati orice medicament cu prescriptie sau care nu necesita prescriptie medicald, inclusiv preparate din
plante, dar este important sa le mentionati in special pe acestea:

- levotiroxina (utilizata pentru tratamentul afectiunilor tiroidei)

e [Medicamente care contin lopinavir/ritonavir:]

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte medicamente.

- levotiroxina (utilizata pentru tratamentul afectiunilor tiroidei)
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