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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 t3iat.

1. Amitriptilina — Xeroftalmie (EPITT nr. 19173)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

in cadrul clasificdrii pe aparate, sisteme si organe, , Tulburdri oculare”

Cu frecventa necunoscuta: xeroftalmie

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: Uscaciune a ochilor

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Dasatinib — Reactivarea infectiei cu citomegalovirus (CMV)
(EPITT nr. 19111)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tabelul 2: Prezentarea reactiilor adverse sub forma de tabel

Infectii si infestari

Frecvente: pneumonie (inclusiv bacteriand, virala si fungica), infectie/inflamatie a tractului respirator
superior, infectie herpetica virala (inclusiv cu citomegalovirus-CMV), enterocolitd, sepsis (inclusiv
cazuri mai putin frecvente cu evolutie letald)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

Infectii: pneumonie, infectie virala cu herpes (inclusiv cu citomegalovirus-CMV), infectie a cailor
respiratorii superioare, infectii grave ale sangelui sau tesuturilor (inclusiv cazuri mai putin frecvente, cu
evolutie letald)

3. Lapatinib — Hipertensiune pulmonara (EPITT nr. 19089)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta: hipertensiune arteriald pulmonara

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: hipertensiune arteriald pulmonara (crestere a tensiunii arteriale in arterele
(vase de sange) de la nivelul plamanilor)

4. Fenprocumon — Risc de malformatii congenitale si
mortalitate fetala ca urmare a expunerii Tn primul trimestru,
n functie de momentul intreruperii tratamentului (EPITT
nr. 18902)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.6. Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Femei aflate la varsta fertild/Contraceptie
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Femeile aflate la varsta fertila tratate cu <...> trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in
timpul tratamentului si timp de 3 luni dupd ultima doza administrata.

Femeile aflate la varsta fertild care intentioneaza sa ramana gravide trebuie sa fie trecute la o
alternativa mai sigura de tratament fnhainte de aparitia sarcinii.

Sarcina

Pe baza experientei la om este posibil ca fenprocumonul sa determine malformatii congenitale si
mortalitate fetald daca se administreaza in timpul sarcinii. Existd dovezi epidemiologice care sugereaza
ca riscul de malformatii congenitale si mortalitate fetala cresc in asociere cu durate mai lungi ale

expunerii la fenprocumon in timpul primului trimestru de sarcind, cu o crestere marcata a incidentei
malformatiilor congenitale majore in situatiile in care tratamentul cu fenprocumon este continuat dupa
saptamana 5 de sarcina.

in cazurile de expunere la fenprocumon in al doilea si al treilea trimestru de sarcind, fatul este expus
intrauterin sau la momentul parturitiei unui risc crescut de hemoragie (cerebrald), din cauza
anticoaqularii la nivel fetal.

Fenprocumonul traverseaza placenta la om.

Fenprocumonul este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

in cazul in care pacienta rémaéne gravidd in timpul tratamentului cu <...>, aceasta trebuie s3 fie trecuts
imediat la o alternativa mai sigura de tratament (cum ar fi heparind) si se recomanda monitorizare
stricta, inclusiv prin ecografie de nivel II.

Alaptarea

in timpul aldptérii, substanta activa trece in laptele matern, ins8 intr-o cantitate atat de mic8 incat nu
este posibild aparitia de reactii adverse la sugarii aldptati. Cu toate acestea, ca masura de precautie, se
recomanda administrarea profilactica de vitamina K1 la sugar.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele <...> asupra fertilitatii.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <...>
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu trebuie sa utilizati <...> atunci cadnd sunteti gravida, deoarece acesta trece de la mama la copilul
nenascut. Aceasta inseamna ca utilizarea <...> in timpul sarcinii poate provoca malformatii si chiar
moartea copilului dumneavoastrd nendscut. De asemenea, exista riscul ca la copilul nendscut sa apara
sangerari (hemoragie fetald).

Trebuie sa evitati sa ramaneti gravida prin utilizarea unor masuri eficiente de prevenire a sarcinii in
timpul tratamentului cu <...> si pe durata a 3 luni dupa incheierea tratamentului cu <...>, din cauza
riscului crescut de aparitie a malformatiilor congenitale.

Daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca ati ramas deja gravida pe durata tratamentului cu
acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece trebuie sa treceti la un alt
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tratament, mai sigur (cum ar fi cel cu heparind), in cazul in care intentionati sa ramaneti gravida sau
imediat dupa depistarea sarcinii.

Alaptarea

Daca aldptati, <...> trece in lapte, insd cantitatea este atat de mica incat nu este posibil sa apara
reactii adverse la copilul dumneavoastra. De aceea, in cazul in care il alaptati, copilului dumneavoastra

trebuie sa i se administreze vitamina K1.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele pe care <...> le are asupra fertilitatii.

5. Vortioxetina — Angioedem si urticarie (EPITT nr. 19099)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta: Angioedem, urticarie

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Umflare la nivelul fetei, buzelor, limbii sau gatului

- Urticarie
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