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

Adoptat la reuniunea PRAC din 8-11 iulie 2019

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 t3iat.

1. Medicamente pentru nutritie parenterald? care contin
aminoacizi si/sau lipide, cu sau fara adaos de vitamine si/sau
oligoelemente Tn amestec — Reactii adverse la nou-nascutii
tratati cu solutii neprotejate de lumina (EPITT nr. 19423)

Rezumatul caracteristicilor produsului

(* include nou-nascutii si indicatii privind oportunitatea utilizarii medicamentului la aceasta categorie)

4.2. Doze si mod de administrare
Mod de administrare

Atunci cand este utilizata la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si

seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii (vezi
pct. 4.4, 6.3 si 6.6).

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Pentru medicamente indicate la nou-nascuti (varsta de pana la 28 de zile)]

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

2 Este indicat la nou-n&scuti si copii cu varsta mai mic3 de 2 ani.
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Expunerea la lumina a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special
dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, poate avea reactii adverse asupra
evolutiei clinice la nou-nascuti, din cauza generarii de peroxizi si de alte produse de degradare. Atunci
cand este utilizat la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, <denumirea medicamentului=>
trebuie protejat de lumina ambientald, pana la incheierea administrarii (vezi pct. 4.2, 6.3 si 6.6).

[Pentru medicamente NEINDICATE la nou-nascuti, dar INDICATE la copii cu varsta mai mica de 2 ani]

Expunerea la lumina a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special
dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, poate duce la generare de peroxizi si de
alte produse de degradare. Atunci cand este utilizat la copii cu varsta mai micd de 2 ani, <denumirea
medicamentului> trebuie protejat de lumina ambientald, pana la incheierea administrarii (vezi pct. 4.2,

6.3 5i 6.6).

6.3. Perioada de valabilitate

Atunci cand este utilizata la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii (vezi
pct. 4.2, 4.4 si 6.6).

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Atunci cand este utilizat la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, medicamentul trebuie

protejat de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii. Expunerea <denumirea
medicamentului> la lumina ambientald, in special dupd addugarea de oligoelemente si/sau vitamine in
amestec, genereaza peroxizi si alte produse de degradare, fenomen ce poate fi redus daca se
protejeaza de expunerea la lumina (vezi pct. 4.2, 4.4 si 6.3).

Prospectul

(* include nou-nascutii si daca medicamentul este indicat la aceasta categorie de pacienti)
[Pentru medicamente utilizate la <nou-nascuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani]

2. Atentionari si precautii

Atunci cand este utilizata la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
seturi de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii.
Expunerea <denumirea medicamentului> la lumina ambientald, in special dupa addugarea de
oligoelemente si/sau vitamine in amestec, genereaza peroxizi si alte produse de degradare, fenomen
ce poate fi redus dacd se protejeaza de expunerea la lumind.

3. Mod de administrare

Atunci cand este utilizatd la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii (vezi

pct. 2).

5. Cum se pastreaza <numele medicamentului>
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Atunci cand este utilizatd la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii (vezi

pct. 2).

Pct. de la sfarsitul prospectului:
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.
Mod de administrare:

Atunci cand este utilizata la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:
[Pentru produse indicate la nou-nascuti (varsta de pana la 28 de zile)]

Expunerea la lumina a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special
dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, poate avea reactii adverse asupra
evolutiei clinice la nou-nascuti, din cauza generarii de peroxizi si de alte produse de degradare. Atunci
cand este utilizat la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, <denumirea medicamentului=>
trebuie protejat de lumina ambientald, pana la incheierea administrarii.

[Pentru medicamente NEINDICATE la nou-nascuti, dar INDICATE la copii cu varsta mai mica de 2 ani]

Expunerea la lumina a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special
dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, poate duce la generare de peroxizi si de
alte produse de degradare. Atunci cand este utilizat la copii cu varsta mai micd de 2 ani, <denumirea
medicamentului> trebuie protejat de lumina ambientald, pana la incheierea administrarii.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare:

Atunci cand este utilizat la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, medicamentul trebuie

protejat de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii. Expunerea <denumirea
medicamnetului> la lumina ambientald, in special dupd addugarea de oligoelemente si/sau vitamine in
amestec, genereaza peroxizi si alte produse de degradare, fenomen ce poate fi redus daca se
protejeazad de expunerea la lumind.

Textul de pe eticheta

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(* include nou-nascutii si daca medicamentul este indicat la aceasta categorie de pacienti)

Atunci cand este utilizata la <nou-ndscuti si *> copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
seturi de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii.

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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2. Mesalazina — Nefrolitiaza (EPITT nr. 19405)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale

Au fost raportate cazuri de nefrolitiaza la utilizarea mesalazinei, inclusiv calculi cu un continut de
mesalazina in proportie de 100%. Se recomanda asigurarea unui aport adecvat de lichide in timpul
tratamentului.

4.8. Reactii adverse
Tulburari renale si ale cailor urinare

Cu frecventa necunoscuta: nefrolitiaza*

* Pentru informatii suplimentare, vezi pct. 4.4

Prospectul
2. Atentionari si precautii

La utilizarea mesalazinei pot sa se formeze calculi renali. Simptomele pot include dureri in partile

laterale ale abdomenului si prezenta sangelui in urind. In timpul tratamentului cu mesalazing, trebuie
sa consumati o cantitate suficienta de lichide.

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e calculi renali si durere renala asociata (vezi si pct. 2)

3. Ondansetron — Semnale privind defecte congenitale in
urma expunerii in utero in timpul primului trimestru de
sarcina, rezultate din publicatii recente (EPITT nr. 19353)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa ia In considerare utilizarea mijloacelor contraceptive.

Sarcina

¢ - Pe baza experientei la om din
studiile epidemiologice, se suspecteaza faptul ca ondansetron cauzeaza malformatii orofaciale daca se
administreaza in primul trimestru de sarcina.

Tntr-un studiu de cohortd care a cuprins 1,8 milioane de sarcini, utilizarea de ondansetron in primul
trimestru de sarcina a fost asociata cu un risc crescut de cheiloschizis si palatoschizis (3 cazuri
suplimentare la 10000 de femei tratate; risc relativ ajustat, 1,24 (IT1 95% 1.,03-1,48)).

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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Studiile epidemiologice disponibile privind malformatiile cardiace indica rezultate contradictorii.

Evatuareastudiilor-experimentate Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau

v o

indirecte asupra functiei de reproducere -

v ..

Ondansetron nu trebuie utilizat in primul trimestru de sarcina.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <numele medicamentului>
Sarcina si alaptarea

Nu-se-cunoaste-dacd—<denumirea-produsului>este-sigurin-timpul-sarcinii. Nu trebuie s utilizati

<denumirea medicamentului> in timpul primului trimestru de sarcind, decarece <denumirea
medicamentului> poate creste usor riscul ca un copil sa se nasca cu despicaturd labiald si/sau palatind
(deschidere sau despicatura a buzei superioare si/sau a cerului gurii). Daca sunteti deja gravida,
credeti ca sunteti ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua <denumirea medicamentului>. Daca sunteti femeie
aflata la varsta fertild, este posibil sa fiti sfatuita sa utilizati metode contraceptive eficace.

4. Inhibitori ai factorului de crestere endotelial vascular
(FCEV) pentru administrare sistemica® — Disectii arteriale si
anevrisme (EPITT nr. 19330)

Axitinib

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hemoragie

Tn studiile clinice cu axitinib au fost raportate evenimente hemoragice (vezi pct. 4.8).

Axitinib nu a fost studiat la pacienti care prezintd dovezi de metastaze cerebrale netratate sau
sangerari gastrointestinale active recente si este contraindicat la acesti pacienti. Daca pentru un
eveniment hemoragic este necesara interventia medicald, se intrerupe temporar administrarea de

axitinib. Ad-fe apoftate—€€azd ce—+uptd ge—anev FAE A€ vV—aev e-pree Ete cHete

Anevrisme si disectii arteriale

Utilizarea inhibitorilor cadii FCEV la pacienti cu sau fara hipertensiune arteriald poate favoriza formarea
de anevrisme si/sau disectii arteriale. inainte de inceperea administrérii Inlyta, acest risc trebuie luat

3Aflibercept; axitinib; bevacizumab; cabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab; regorafenib;
sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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in_considerare cu atentie la pacientii cu factori de risc precum hipertensiune arteriald sau antecedente
de anevrism.

4.8. Reactii adverse
Lista tabelara a reactiilor adverse

Tulburari vasculare

Frecventa necunoscuta: Anevrisme si disectii arteriale
Note de subsol:

Mnclusiv timp de tromboplasting partial activat prelungit, hemoragie anal3, rupturi-de-anevrism,
hemoragie arteriala...

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Inlyta

Atentionari si precautii

Inainte s& luati Inlyta, adresati-v& medicului dumneavoastrs sau asistentei medicale:
Daca aveti probleme de séangerare.

Inlyta va poate creste riscul de sédngerare. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca, in timpul
tratamentului cu acest medicament, aveti sdngerari, eliminati sange dupa tuse sau sputa cu

v v v
d

Daca aveti sau ati avut un anevrism (largirea si slabirea peretelui unui vas de sange) sau o ruptura in
peretele unui vas de sange.

4. Reactii adverse posibile

Sangerare. Spuneti-i imediat medicului daca prezentati oricare dintre aceste simptome sau aveti o
problema grava de sangerare in timpul tratamentului cu Inlyta: scaune de culoare neagra, eliminati
sange dupa tuse sau sputa cu sadnge sau aveti modificari ale statusului mental. Be-asemenea;—spuneti-

1% 1% - - . A

Alte reactii adverse ale tratamentului cu Inlyta pot include:
Frecventa: necunoscuta

Largirea si slabirea peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sdnge (anevrisme
si disectii de arterd).

Lenvatinib
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Anevrisme si disectii arteriale

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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Utilizarea inhibitorilor caii FCEV la pacienti cu sau fara hipertensiune arteriald poate favoriza formarea
de anevrisme si/sau disectii arteriale. Tnainte de inceperea administrarii <denumirea medicamentului>,
acest risc trebuie luat cu atentie in considerare la pacientii cu factori de risc precum hipertensiune
arteriald sau antecedente de anevrism.

4.8. Reactii adverse

Lista tabelara a reactiilor adverse
Tulburari vasculare

Mai putin frecvente: disectie-deaertd

Frecventa necunoscuta: Anevrisme si disectii arteriale

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>
Atentionari si precautii

Inainte s3 luati <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastré sau asistentei
medicale:

Daca aveti sau ati avut un anevrism (largirea si slabirea peretelui unui vas de sange) sau o ruptura in

peretele unui vas de sange.

4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse includ:

Mai putin frecvente

Frecventa: necunoscuta

Largirea si slabirea peretelui unui vas de sdnge sau o ruptura in peretele unui vas de sdnge (anevrisme
si disectii de arterd).

Sunitinib

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
A . si-diseetii-d v

Anevrisme si disectii arteriale

Au-fostraportate-cazuri-de-anevrismsifsau-disectie-deaortd{inelusiv-deees): Utilizarea inhibitorilor caii

FCEV la pacienti cu sau fara hipertensiune arteriald poate favoriza formarea de anevrisme si/sau
disectii arteriale. Tnainte de inceperea tratamentului cu administrari-<denumirea-rmedicamentuiai>,
acest risc trebuie avut atent in vedere la pacientii cu factori de risc cum sunt hipertensiune arteriala

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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sau antecedente de anevrism.

4.8. Reactii adverse

Lista tabelara a reactiilor adverse

Tulburari vasculare

Frecventa necunoscuta: Anevrisme-si-disecti-deaerta™

Frecventa necunoscuta: Anevrisme si disectii arteriale*

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastré sau asistentei
medicale:

- Daca aveti sau ati avut un anevrism (largirea si sldbirea peretelui unui vas de sange) sau o rupturd in
peretele unui vas de sange.

4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse includ:

Frecventa: necunoscuta

Largirea si slabirea peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sange (anevrisme

si disectii de artera).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, cabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Anevrisme si disectii arteriale

Utilizarea inhibitorilor cadii FCEV la pacienti cu sau fara hipertensiune arteriald poate favoriza formarea
de anevrisme si/sau disectii arteriale. Inainte de inceperea administririi <denumirea medicamentului>,
acest risc trebuie luat cu atentie in considerare la pacientii cu factori de risc precum hipertensiune

arteriald sau antecedente de anevrism.

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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4.8. Reactii adverse
Lista tabelara a reactiilor adverse
Tulburari vasculare

Frecventa necunoscuta: Anevrisme si disectii arteriale

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>
Atentionari si precautii

Inainte s3 luati <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastré sau asistentei
medicale:

Daca aveti tensiune arteriala mare (atentionare valabila doar pentru medicamentele care contin
nintedanib si vandetanib, deoarece pentru celelalte medicamente aceastd atentionare este deja
inclusa)

Daca aveti sau ati avut un anevrism (largirea si slabirea peretelui unui vas de sange) sau o rupturd in
peretele unui vas de sange.

4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse includ:
Frecventa: necunoscuta

Largirea si slabirea peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sdnge (anevrisme
si disectii de arterd).

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