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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
taiat.

1. Antiretrovirale — Hepatita autoimuna (EPITT nr. 18956)

Lista medicamentelor antiretrovirale: abacavir; abacavir, dolutegravir, lamivudinad; abacavir; abacavir,
lamivuding, zidovudind; atazanavir; atazanavir, cobicistat; bictegravir, emtricitabina, tenofovir
alafenamida; darunavir; darunavir, cobicistat; darunavir, cobicistat, emtricitabina, tenofovir
alafenamida; didanozina; dolutegravir; dolutegravir, rilpivirind; efavirenz; efavirenz, emtricitabina,
tenofovir disoproxil; elvitegravir, cobicistat, emtricitabina, tenofovir alafenamida; elvitegravir,
cobicistat, emtricitabind, tenofovir disoproxil; emtricitabind; emtricitabina, rilpivirina, tenofovir
alafenamida; emtricitabina, rilpivirina, tenofovir disoproxil; emtricitabina, tenofovir alafenamida;
emtricitabing, tenofovir disoproxil; enfuvirtida; etravirind; fosamprenavir; indinavir; lamivuding;
lamivuding, tenofovir; lamivudina, zidovuding; lopinavir, ritonavir; maraviroc; nevirapina; raltegravir;
rilpivirind; ritonavir; saquinavir; stavudina; tenofovir disoproxil; tipranavir; zidovudina

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sindromul reactivarii imune

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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La pacientii infectati cu HIV cu deficienta imunitard grava in momentul initierii terapiei antiretrovirale
combinate (TARC), poate sa apara o reactie inflamatorie determinata de germeni oportunisti
asimptomatici sau reziduali si poate determina afectiuni clinice grave sau agravarea simptomelor
preexistente. In mod specific, astfel de reactii s-au observat in primele s&ptdmani sau luni dupa
initierea TARC. Exemplele relevante sunt: retinita cu virus citomegalic, infectii micobacteriene
generalizate si/sau focale si pneumonie cu Pneumocystis jirovecii. Orice simptom de inflamatie trebuie
sa fie evaluat si trebuie instituit tratament, atunci cand este necesar. De asemenea, a fost raportata
aparitia de afectiuni autoimune (cum ar fi boala Graves si hepatita autoimuna) in stabilirea reactivarii
imune; cu toate acestea, timpul raportat fata de momentul debutului este variabil, iar aceste
evenimente pot sa apara la mai multe luni de la inceperea tratamentului.

4.8. Reactii adverse
Sindromul reactivarii imune

La pacientii infectati cu HIV cu deficientd imunitara grava in momentul initierii TARC, poate sa apara o
reactie inflamatorie determinata de germeni oportunisti asimptomatici sau reziduali. De asemenea, a
fost raportata aparitia de afectiuni autoimune (cum ar fi boala Graves si hepatita autoimunad); cu toate
acestea, timpul raportat fata de momentul debutului este variabil, iar aceste evenimente pot sa apara
la mai multe luni de la inceperea tratamentului (vezi pct. 4.4).

2. Imunoglobulina umana normala pentru administrare
intravenoasa — Sindrom asemanator lupusului si termeni
asociati (EPITT nr. 19098)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Dupa administrarea de imunoglobulind umana normala s-au observat cazuri de meningitad aseptica
reversibild si cazuri rare de reactii cutanate tranzitorii (inclusiv lupus eritematos cutanat — cu frecventa

necunoscuta).
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