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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. Bifosfonati (acid alendronic; acid alendronic,
colecalciferol; acid clodronic; acid etidronic; acid ibandronic;
acid neridronic; acid pamidronic; acid risedronic; acid
tiludronic; acid zoledronic) — Osteonecroza canalului auditiv
extern (EPITT nr. 18256)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.4

In cursul tratamentului cu bifosfonati au fost raportate cazuri de osteonecroza a canalului auditiv
extern, in special in asociere cu terapia de lunga duratd. Factorii de risc posibili pentru osteonecroza
canalului auditiv extern includ utilizarea corticosteroizilor si chimioterapia si/sau factorii de risc locali,
cum sunt infectiile sau trumatismele. Trebuie luatd in considerare posibilitatea de aparitie a
osteonecrozei canalului auditiv extern la pacientii cdrora li se administreaza bifosfonati, care prezinta
simptome auriculare, inclusiv infectii cronice ale urechii.

Punctul 4.8

Foarte rare: Osteonecroza canalului auditiv _extern (reactii adverse specifice clasei bifosfonatilor).
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Prospectul
Punctul 4. Reactii adverse posibile
Foarte rare

e Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti durere la nivelul urechii, secretie din ureche
si/sau infectie a urechii. Acestea ar putea fi semne ale deteriorarii oaselor de la nivelul urechii.

2. Leflunomida — Hipertensiune pulmonara (EPITT
nr. 18221)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:
Reactii respiratorii

In cursul tratamentului cu leflunomid3 a-au fost raportate cazuri de boala pulmonara interstitiala,
precum si cazuri rare de hipertensiune pulmonara (vezi pct. 4.8). Riscul aparitiei
acesteiaacestoraestepoate fi crescut la pacientii cu istoric de pneumopatie interstitiala. Pneumopatia
interstitiala este o afectiune care poate avea evolutie letald, care poate sa apara brusc in timpul
tratamentului. Aparitia simptomelor pulmonare, cum sunt tusea si dispneea, poate constitui un
argument pentru intreruperea tratamentului si pentru efectuarea de investigatii ulterioare, dupa caz.

Punctul 4.8 — Reactii adverse:
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

[...]

Cu frecventa ,necunoscuta”: hipertensiune pulmonara

Prospectul
Punctul 4. Reactii adverse posibile
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati:

[...]

- tuse sau dificultati la respiratie, deoarece acestea pot indica inflamatiaprobleme ale plamanilor
(boald pulmonara interstitiald sau hipertensiune pulmonara);

[...]

De asemenea, pot sa apara, cu frecventa necunoscuta, alte reactii adverse, cum sunt insuficienta
renald, scadere a concentratiilor de acid uric din sange, hipertensiune pulmonara, infertilitate la barbati

[...]1.
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3. Acid tioctic — Sindrom insulinic autoimun (EPITT
nr. 18406)

Rezumatul caracteristicilor produselor
Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

Tn cursul tratamentului cu acid tioctic au fost raportate cazuri de sindrom insulinic autoimun (SIA).
Pacientii cu genotipul antigenului leucocitar uman, cum sunt alelele HLA-DRB1*04:06 si HLA-
DRB1*04:03, sunt mai predispusi sa dezvolte SIA atunci cand sunt tratati cu acid tioctic. Alela HLA-
DRB1*04:03 (raportul cotelor privind sensibilitatea la SAl: 1,6) este prezenta in special la pacientii
caucazieni,avand o prevalenta mai mare in sudul Europei fatd de nordul Europei, iar alela HLA-
DRB1*04:06 (raportul cotelor privind sensibilitatea la SAl: 56.6) este prezenta in special la pacientii
japonezi si coreeni.

SIA trebuie avut in vedere in diagnosticul diferential al hipoglicemiei spontane la pacientii care
utilizeaza acid tioctic (vezi pct. 4.8).

Punctul 4.8 — Reactii adverse:
Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: sindrom insulinic autoimun (vezi pct. 4.4)

Prospectul
Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> X:

Pacientii care au un anumit genotip al antigenului leucocitar uman (care este mai frecvent la pacientii
japonezi si coreeni, dar a putut fi observat si la pacientii apartinand rasei albe) sunt mai predispusi sa
dezvolte sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor care regleaza glicemia, cu scaderea
marcatd a concentratiei de zahar din sange) atunci cadnd sunt tratati cu acid tioctic.

Punctul 4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscutd: Tulburare a hormonilor care regleaza glicemia, cu scaderea marcata a
concentratiei de zahar din sédnge (sindromul insulinic autoimun).

4. Trabectedin — Sindromul de permeabilitate capilara (EPITT
nr. 18115)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.8 — Reactii adverse

»~Mai putin frecvente”: Au fost raportate cazuri de sindrom de permeabilitate capilara suspectat,

asociate cu utilizarea de trabectedin.
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