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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 25-28 octombrie 2021

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 gdseste aici (numai in limba englezad).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taat.

1. Ertapenem - Encefalopatie toxica la pacientii cu
insuficienta renala (EPITT nr. 19498)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Encefalopatie

A fost raportatd encefalopatie la utilizarea ertapenemului (vezi pct. 4.8). Daca se suspecteaza aparitia
encefalopatiei induse de ertapenem (de exemplu mioclonie, convulsii, modificare a statusului mental,
reducere a nivelului de constientd), trebuie luatd in considerare intreruperea administrarii
ertapenemului. Pacientii cu insuficientd renala au risc mai mare de encefalopatie indusa de ertapenem,
iar rezolutia poate fi prelungita.

4.8. Reactii adverse
Adulti cu vérsta de 18 ani sau mai mult

Tulburari ale sistemului nervos

Cu frecventa ,necunoscuta”: encefalopatie (vezi pct. 4.4)

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Labetalol — Dureri la nivelul mamelonului si inhibare a
lactatiei (EPITT nr. 19639)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Alaptarea

« Au fost raportate dureri la nivelul mameloanelor si fenomen Raynaud la nivelul mameloanelor

(vezi pct. 4.8).

4.8. Reactii adverse
Tulburdri ale aparatului genital si séanului

Cu frecventa ,necunoscuta”:_Dureri la nivelul mameloanelor, fenomen Raynaud la nivelul
mameloanelor

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

« Au fost raportate dureri la nivelul mameloanelor si fenomen Raynaud la nivelul mameloanelor

(vezi pct. 4).

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Dureri la nivelul mameloanelor

e Scadere intermitentd a fluxului de sdnge catre mameloanele dumneavoastra, care poate cauza
amortire, paloare si dureri la nivelul mameloanelor (fenomen Raynaud)

3. Lenvatinib - Colita (EPITT nr. 19691)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari gastrointestinale

Frecventa - ,Mai putin frecvente”: Colitd

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse includ:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

Inflamare a colonului (colitd)
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