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El texto de la informacién sobre el medicamento de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefiales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizaciéon de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestidon de las sefales. Dicho documento se puede encontrar agui (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afiadir a la informacién sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachads.

1. Alemtuzumab—Infeccidon por citomegalovirus (EPITT n©
19.193)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Infecciones
[]

Se han notificado infecciones por citomegalovirus (CMV), incluidos casos de reactivacion del CMV, en

pacientes tratados con LEMTRADA. La mayoria de los casos se produjeron en los 2 meses siguientes a
la_ administracién de alemtuzumab. Antes del inicio el tratamiento, se podria considerar la evaluacién

del estado seroldégico inmunitario de acuerdo a las directrices locales.

4.8. Reacciones adversas
Tabla 1

Infecciones e infestaciones: infeccién por citomegalovirus-frecuencia poco frecuente

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir LEMTRADA
Advertencias y precauciones

Infecciones

L]

Se han natificado infecciones por un virus llamado citomegalovirus en pacientes tratados con
LEMTRADA. La mayoria de los casos se produjeron en los 2 meses siguientes a la administracién de

alemtuzumab. Informe a su médico de inmediato si tiene sintomas de infeccién, como fiebre o ganglios

inflamados.

4. Posibles efectos adversos
Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes)

Infecciones: [..], infeccién por citomegalovirus

2. Fumarato de dimetilo (Tecfidera)-Purpura
trombocitopénica inmune y trombocitopenia (EPITT n©
19.192)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

4.8. Reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuencia «Poco frecuentes»: Trombocitopenia

Prospecto

4. Posibles efectos adversos

Efectos adversos poco frecuentes

Pueden afectar a hasta 1 de cada 100 pacientes:

- reduccién de las plaquetas sanguineas
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3. Duloxetina—Enfermedad pulmonar intersticial (EPITT n®
19.175)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.8. Reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia «Raras»: Enfermedad pulmonar intersticial *

XFrecuencia estimada basada en ensayos clinicos controlados con placebo

y

Frecuencia «Raras»: Neumonia eosinofilica¥

"Frecuencia estimada de reacciones adversas notificadas durante el seguimiento de la
comercializacién; no se han observado en ensayos clinicos controlados con placebo.

Prospecto
4. Posibles efectos adversos
Efectos adversos raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

L1

Tos, sibilancias y falta de aliento, que pueden ir acompafados de de fiebre alta

4. Fluoroquinolonas para uso sistémico e inhalado?—
Aneurisma y diseccion aorticos (EPITT n© 18.651)
Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los estudios epidemiolégicos informan de un aumento del riesgo de aneurisma y diseccidon adrticos tras

la administracion de fluoroquinolonas, en particular en poblacién de edad avanzada.

Por consiguiente, las fluoroguinolonas solo se deben utilizar tras una evaluacién cuidadosa del

beneficio/riesgo y tras considerar otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes familiares

de aneurisma, en pacientes diagnosticados de aneurisma adrtico y/o diseccién adrtica preexistentes o

en presencia de otros factores de riesgo o trastornos que predispongan para aneurisma y diseccién

aodrticos (por ejemplo, sindrome de Marfan, sindrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de Takayasu,

arteritis de células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertensién, aterosclerosis conocida).

En caso de dolor abdominal, toracico o de espalda repentino, se indicara a los pacientes que consulten

de inmediato a un médico en un servicio de urgencias.

2 Ciprofloxacino; flumequina; levofloxacino; lomefloxacino; moxifloxacino; norfloxacino; ofloxacino; pefloxacino;
prulifloxacino; rufloxacino.
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Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [producto]
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar [producto].
L]

- si le han diagnosticado un aumento de tamafo o un «bulto» de un vaso sanguineo de gran tamano
(aneurisma adrtico o aneurisma de un vaso de gran tamaio periférico).

- si ha sufrido un episodio previo de diseccién aértica (desgarro de la pared de la aorta).

- si tiene antecedentes familiares de aneurisma adértico o diseccidn adrtica u otros factores de riesgo o
trastornos predisponentes (p. ej., trastornos del tejido conjuntivo como el sindrome de Marfan o el
sindrome vascular de Ehlers-Danlos, o trastornos vasculares como arteritis de Takayasu, arteritis de
células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertensién arterial o aterosclerosis conocida).

L]

Si siente un dolor fuerte y repentino en el abdomen, el pecho o la espalda, acuda inmediatamente a un
servicio de urgencias.

5. Hidroclorotiazida—Cancer de piel (EPITT n© 19.138)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
4.4. Advertencias y precauciones especiales

Céancer de piel no-melanoma

Se ha observado un aumento del riesgo de cancer de piel no-melanoma (CPNM) [carcinoma
basocelular (CBC) y carcinoma de células escamosas (CEC)] con la exposicién a dosis acumuladas
crecientes de hidroclorotiazida (HCTZ) en dos estudios epidemioldgicos, con base en el Registro
Nacional Danés de cancer. Los efectos fotosensibilizantes de la HCTZ podrian actuar como un posible
mecanismo del CPNM.

Se informara a los pacientes tratados con HCTZ del riesgo de CPNM y se les indicara que se revisen de
manera periddica la piel en busca de lesiones nuevas y que informen de inmediato cualquier lesién de

la piel sospechosa. Se indicaran a los pacientes las posibles medidas preventivas, como limitar la

exposicién a la luz solar y a los rayos UV vy, en caso de exposicién, utilizar proteccién adecuada para
reducir al minimo el riesgo de cancer de piel. Las lesiones de piel sospechosas se deben evaluar de for
ma rapida, incluidos los anélisis histoldgicos de biopsias. Ademas, puede ser necesario reconsiderar el

uso de HCTZ en pacientes que hayan experimentado previamente un CPNM (ver también seccién 4.8).

4.8. Reacciones adversas
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y po6lipos)

Frecuencia «no conocidax»: Cancer de piel no-melanoma (carcinoma basocelular y carcinoma de células

escamosas)
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Descripcion de determinadas reacciones adversas

Céancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios epidemiolégicos, se ha
observado una asociacién dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ y el CPNM (ver también las
secciones 4.4 y 5.1).

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios epidemioldgicos, se ha
observado una asociacion dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ y el CPNM. En un estudio se
incluyé a una poblacién formada por 71.533 casos de CBC y 8.629 casos de CCE emparejados con
1.430.833 y 172.462 controles de la poblacién, respectivamente. El uso de dosis altas de HCTZ (>
50.000 mg acumulados) se asoci6 a una OR ajustada de 1,29 (IC del 95%: 1,23-1,35) para el CBCy
de 3,98 (IC del 95%: 3,68-4,31) para el CCE. Se observoé una clara relacién entre la dosis acumulada y

la respuesta tanto en el CBC como en el CCE. Otro estudio mostré una posible asociacién entre el
cancer de labio (CCE) y la exposicién a HCTZ: 633 casos de cancer de labios se emparejaron con
63.067 controles de la poblacién, utilizando una estrategia de muestreo basada en el riesgo. Se

demostré una relacién entre la dosis acumulada y la respuesta con una OR ajustada de 2,1 (IC del
95%: 1,7-2,6) gue aumentd hasta una OR de 3,9 (3,0-4,9) con el uso de dosis altas (—25.000 mg) y
una OR de 7,7 (5.,7-10,5) con la dosis acumulada méas alta (—=100.000 mqg) (ver también seccién 4.4).

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar X
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico <o> <farmacéutico> <o enfermero> antes de empezar a <tomar> <usar> X

- si ha tenido cancer de piel o si le aparece una lesién de la piel inesperada durante el
tratamiento. El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis
altas, puede aumentar el riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no-
melanoma). Proteja la piel de la exposicién al sol y a los rayos UV mientras esté <tomando>
<usando> X

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia «no conocidax»: Cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma)

6. Ipilimumab—Infeccidn gastrointestinal por
citomegalovirus (EPITT n© 19.207)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales

Trastornos gastrointestinales relacionados con el sistema inmunitario:

L]

Se debe vigilar a los pacientes en cuanto a signos y sintomas gastrointestinales que puedan ser
indicativos de colitis o perforacion gastrointestinal relacionadas con el sistema inmunitario. La
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presentacion clinica puede incluir diarrea, aumento de los movimientos intestinales, dolor abdominal o

hematoquecia, con o sin fiebre. HEt S tRtet

infeeeiosaswotras—etiolegtasalternrativas: En los ensayos clinicos, la colitis relacionada con el

sistema inmunitario se asocié a evidencias de inflamacién mucosa, con o sin ulceraciones, e infiltracion

linfocitaria y neutrofilica. Se han notificado casos poscomercializacion de infeccidon/reactivacion del

citomegalovirus (CMV) en pacientes con colitis relacionada con el sistema inmunitario refractaria a los

corticoesteroides. Tras la presentacién de diarrea o colitis se debe realizar un estudio en heces para

descartar causas infecciosas u otras causas alternativas.

L]

La experiencia en ensayos clinicos sobre el manejo de la diarrea o la colitis refractaria a los
corticoesteroides es limitada. Sirembarge;—sepuedeSe debe valorar la adicion de un agente
inmunodepresor alternativo al régimen de corticoesteroides en la colitis relacionada con el sistema

inmunitario refractaria a los corticoesteroides si se excluyen otras causas (incluida la

infeccién/reactivacion del citomegalovirus (CMV) evaluada mediante PCR viral en biopsia y otras

etiologias viricas, bacterianas y parasitarias). En los ensayos clinicos, se afiadié una dosis Unica de

infliximab 5 mg/kg a menos que estuviera contraindicado. No se debe utilizar infliximab si se sospecha
perforacién gastrointestinal o sepsis (ver el Resumen de Caracteristicas del Producto de infliximab).
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