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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 6-9 iulie 2020

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. Lisdexamfetamina - prelungirea intervalului QT si aritmii
cardiace (EPITT nr. 19533)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Evenimente adverse cardiovasculare

Hipertensiune si alte afectiuni cardiovasculare

S-a dovedit ca lisdexamfetamina prelungeste intervalul QTc la unii pacienti. Trebuie utilizatd cu
precautie la pacienti cu prelungire a intervalului QTc, la pacienti tratati cu medicamente care afecteaza
intervalul QTc sau la pacienti cu boala cardiaca preexistentd relevanta sau cu tulburari electrolitice.

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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4.8. Reactii adverse
Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse
Tulburari cardiace

Prelungire a intervalului QTc; Frecventd necunoscuta

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <numele produsului>
Atentionari si precautii

Inainte s3 utilizati <numele produsului>, adresati-vd medicului dumneavoastré sau farmacistului dacs
aveti:

e antecedente familiale sau medicale de ritm cardiac neregulat (batdi neregulate ale inimii, vizibile
pe electrocardiograma) sau daca aveti o boala si/sau luati un tratament care va predispune la batai
neregulate ale inimii sau la dezechilibre ale sarurilor

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti intr-una din situatiile de mai sus
inainte sa incepeti tratamentul deoarece <numele produsului> poate agrava aceste probleme. Medicul
dumneavoastra va dori sa urmareasca efectul medicamentului asupra dumneavoastra.

<Numele produsului> poate cauza tulburadri de ritm cardiac la unii pacienti. Daca aveti palpitatii sau
batai neregulate ale inimii in cursul tratamentului, trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Riscul de probleme cardiace poate creste cu cresterea dozei. Prin urmare, trebuie
respectata doza recomandata.

4. Reactii adverse posibile

Unele reactii adverse ar putea fi grave. Daca manifestati oricare dintre reactiile adverse de mai jos,
mergeti imediat la medic:

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

e Ritm cardiac anormal, ritm cardiac neregulat care poate pune viata in pericol (batdi neregulate ale
inimii, observate pe electrocardiograma). Vezi pct. 2 Atentionadri si precautii

2. Inhibitori ai factorului de necroza tumorala alfa:
adalimumab, certolizumab pegol; etanercept; golimumab;
infliximab - sarcom Kaposi (EPITT nr. 19480)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tumori benigne, maligne si nespecificate (inclusiv chisturi si polipi)

Cu frecventa necunoscutd: Sarcom Kaposi
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Prospect
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile) Sarcom Kaposi, un cancer
rar asociat infectiei cu virusul herpetic uman 8. Sarcomul Kaposi se manifesta cel mai frecvent sub
forma de leziuni vinetii pe piele.
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