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Adoptado por el PRAC en su reunion del 8-11 de julio de 2019

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 actualizacion de la informacién sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestion de las sefales. Dicho documento se puede encontrar agui (solo en inglés).

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

1. Productos de nutricién parenteral® que contienen
aminoacidos y/o lipidos con o sin mezcla de vitaminas y/u
oligoelementos — Resultados adversos en recién nacidos
tratados con soluciones no protegidas de la luz (EPITT

Nn.© 19. 423)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

(* incluir recién nacidos y si el producto esté indicado en dicha poblacién)

4.2. Posologia y forma de administracion
Forma de administracion

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 aios, la solucién (en las bolsas y

equipos de administracién) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la
administracion (ver las secciones 4.4, 6.3 y 6.6).

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

2 Indicado en recién nacidos y nifios menores de 2 afios.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
[Para los productos indicados en recién nacidos (hasta 28 dias de edad)]

La exposicién a la luz de las soluciones para nutricién parenteral por via intravenosa, en especial

después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en el desenlace

clinico de los recién nacidos debido a la generacién de peréxidos y otros productos de degradacién.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, <nombre del producto> se debe

proteger de la luz ambiental hasta que finalice la administracién (ver las secciones 4.2, 6.3 y 6.6).

[Para los productos NO indicados en recién nacidos PERO Si en nifios menores de 2 afios]

La exposicién a la luz de las soluciones para nutricién parenteral por via intravenosa, en especial

después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede dar lugar a la generacién de peréxidos y

otros productos de degradacién. Cuando se utilice en nifios menores de 2 afios, <nombre del

producto> debe protegerse de la luz ambiental hasta que finalice la administraciéon (ver las secciones

4.2, 6.3y 6.6).

6.3. Periodo de validez

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 afos, la solucién (en las bolsas y

equipos de administraciéon) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la

administracién (ver las secciones 4.2, 4.4y 6.6).

6.6. Precauciones especiales de eliminacion

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 afos, se debe proteger de la exposicién

a la luz hasta que finalice la administracién. La exposicién de <nombre del producto> a la luz

ambiental, en especial después de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera peréxidos y otros

productos de degradacién que pueden reducirse si se protege el producto de la exposicién a la luz (ver

las secciones 4.2, 4.4y 6.3).

Prospecto

(* incluir recién nacidos y si el producto esté indicado en dicha poblacién)

[Para los productos utilizados en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 afios]
2. Advertencias y precauciones

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 aios, la solucién (en las bolsas y

equipos de administraciéon) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la

administracién. La exposicidn de <nombre del producto> a la luz ambiental, en especial después de

mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera peréxidos y otros productos de degradacién que

pueden reducirse si se protege el producto de la exposicidn a la luz.

3. Forma de administraciéon

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 aios, la solucién (en las bolsas y

equipos de administracién) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la
administracion (ver seccién 2).
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5. Conservacion de <nombre del producto>

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 afos, la solucién (en las bolsas y

equipos de administraciéon) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la

administracion (ver seccién 2).

Secciodn al final del prospecto:
Esta informacion esta destinada Gnicamente a profesionales sanitarios.
Forma de administracion:

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 aios, la solucién (en las bolsas y

equipos de administracién) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la

administraciéon.

Advertencias y precauciones especiales de empleo:
[Para los productos indicados en recién nacidos (hasta 28 dias de edad)]

La exposicién a la luz de las soluciones para nutricién parenteral por via intravenosa, en especial

después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en el desenlace

clinico de los recién nacidos debido a la generacién de peréxidos y otros productos de degradaciéon.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, <nombre del producto> se debe

proteger de la luz ambiental hasta que finalice la administracion.

[Para los productos NO indicados en recién nacidos PERO Si en nifios menores de 2 afios]

La exposicién a la luz de las soluciones para nutricién parenteral por via intravenosa, en especial

especial después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede dar lugar a la generacién de

perdxidos y otros productos de degradacién. Cuando se utilice en nifios menores de 2 afios, <nombre

del producto> se debe proteger de la luz ambiental hasta gue finalice la administracién.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones:

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 afos, debe protegerse de la exposicién

a la luz hasta que finalice la administracién. La exposicién de <nombre del producto> a la luz

ambiental, en especial después de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera peréxidos y otros

productos de degradacién que pueden reducirse si se protege el producto de la exposicién a la luz.

Texto del etiquetado

15. INSTRUCCIONES DE USO

(* incluir recién nacidos y si el producto esté indicado en dicha poblacién)

Cuando se utilice en <recién nacidos y *> nifios menores de 2 afos, la solucién (en las bolsas y

equipos de administraciéon) se debe proteger de la exposicién a la luz hasta que finalice la
administracion.
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2. Mesalazina — Nefrolitiasis (EPITT n.© 19.405)

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

Se han notificado casos de nefrolitiasis con el uso de mesalazina, lo gue incluye la aparicién de célculos

con un contenido de mesalazina del 100 %. Se recomienda garantizar una ingesta suficiente de
liquidos durante el tratamiento.

4.8. Reacciones adversas
Trastornos renales y urinarios

Frecuencia no conocida: nefrolitiasis*

* Véase la seccion 4.4 si desea mas informacion.

Prospecto
2. Advertencias y precauciones

Pueden producirse céalculos renales con el uso de mesalazina. Los sintomas incluyen dolor en los lados

del abdomen vy presencia de sangre en la orina. Aseqgurese de beber una cantidad suficiente de liquido

durante el tratamiento con mesalazina.

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e calculos renales y dolor renal asociado (ver también seccién 2)

3. Ondansetron — Senal sobre anomalias congénitas tras la
exposicion intrauterina durante el primer trimestre del
embarazo a partir de publicaciones recientes (EPITT

Nn.© 19.353)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Las mujeres en edad fértil deben considerar utilizar métodos anticonceptivos.

Embarazo

- Con base

en la experiencia humana obtenida de estudios epidemiolégicos, se sospecha que ondansetrén causa

malformaciones bucofaciales si se administra durante el primer trimestre de embarazo.
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En un estudio de cohorte con 1,8 millones de embarazos, el uso de ondansetrén durante el primer

trimestre se asocié a un mayor riesgo de hendiduras bucales (3 casos adicionales por 10.000 mujeres
tratadas; riesgo relativo ajustado, 1,24 [IC del 95 %, 1,03-1,48]).

Los estudios epidemiolégicos disponibles sobre malformaciones cardiacas muestran resultados
contradictorios.

Laevaluacibn-dedoes Los estudios en animales de-experimentacién no sugieren efectos perjudiciales
directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. el-desarrelto-del-embrién-o-elfeto;

No debe utilizarse ondansetrén durante el primer trimestre del embarazo.

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del medicamento>

Embarazo y lactancia

- <Nombre del producto> no
debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Esto se debe a que <nombre del producto>

puede aumentar ligeramente el riesgo de gue un bebé nazca con labio leporino y/o fisura palatina

(aberturas o hendiduras en el labio superior o en el paladar). Si ya esta embarazada, cree que esta

podria estar embarazada o tiene intencidon de quedarse embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar <nombre del producto>. Si es una mujer en edad fértil, se le

recomienda utilizar un método anticonceptivo efectivo.

4. Inhibidores del factor de crecimiento endotelial vascular
(VEGF) para administracion sistémica3- Disecciones y
aneurismas arteriales (EPITT n°. 19.330)

Axitinib

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Hemorragia

En los estudios clinicos con axitinib se han notificado acontecimientos hemorragicos (ver seccion 4.8).

Axitinib no se ha estudiado en pacientes con muestras de metastasis cerebrales sin tratar o con
hemorragia gastrointestinal activa reciente, y no debe utilizarse en esos pacientes. Si el sangrado
requiere intervencion médica, interrumpir temporalmente la dosis de axitinib. Se-han-netificade-€cases

3 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; cabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib
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Aneurisma vy disecciones arteriales

El uso de inhibidores de la via VEGF en pacientes con o sin hipertensién puede promover la formacién

de aneurismas y/o de disecciones arteriales. Antes de iniciar la administracién de Inlyta, este riesgo se

debe evaluar de forma cuidadosa en pacientes con factores de riesgo como la hipertensién o

antecedentes de aneurisma.

4.8 Reacciones adversas
Tabla de reacciones adversas
Trastornos vasculares

Frecuencia «no conocida»: Aneurismas y disecciones arteriales

Notas a pie de pagina

hincluida la prolongacién del tiempo de tromboplastina parcial activada, hemorragia anal,ruptura-de
anedrisma, hemorragia arterial...

Prospecto

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

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a tomar Inlyta:
si padece problemas hemorragicos.

Inlyta puede aumentar la probabilidad de hemorragia. Informe a su médico si tiene sangrados, tos con
sangre o esputo sanguinolento mientras esté en tratamiento con este medicamento. taferme-asu

si tiene o ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo) o un

desgarro en la pared de un vaso sanguineo.

4. Posibles efectos adversos

Hemorragia. Informe a su médico si tiene alguno de estos sintomas o presenta un problema grave de
hemorragia durante el tratamiento con Inlyta: heces negras o alquitranadas, tos sanguinolienta o
esputos con sangre, o cambio de estado mental. Asimismeirforme-a-sumédicesisetle-ha

Otros efectos adversos con Inlyta pueden ser:
Frecuencia: Frecuencia no conocida:

Aumento vy debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo o desgarro de la pared de un vaso

sanguineo (aneurismas y disecciones arteriales).

Lenvatinib

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

Aneurismas y disecciones arteriales

El uso de inhibidores de las vias VEGF en pacientes con o sin hipertensién puede promover la

formacién de aneurismas y/o de disecciones arteriales. Antes de iniciar el tratamiento con <nombre de

producto>, este riesgo se debe evaluar de forma cuidadosa en pacientes con factores de riesgo como

hipertensién o antecedentes de aneurisma.

4.8 Reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

Trastornos vasculares

Frecuencia «Poco frecuentes»: Biseceidn-adrtica

Frecuencia «no conocida»: Aneurismas y disecciones arteriales

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar <nombre comercial>

Si tiene 0 ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo) o un

desgarro en la pared de vaso sanguineo.

4. Posibles efectos adversos

Otros efectos adversos son:

Poco frecuentes

Frecuencia: « no conocida»:

Aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo o desgarro de la pared de un vaso
sanguineo (aneurismas y disecciones arteriales).

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

. " L

Aneurismas y disecciones arteriales

de inhibidores de la via VEGF en pacientes con o sin hipertensién puede promover la formacién de

aneurismas y/o de disecciones arteriales. Antes de iniciar la administracion de ura-terapia<nombre de
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producto>, este riesgo se debe evaluar de forma cuidadosa en pacientes con factores de riesgo como
la hipertensidon o antecedentes de aneurisma.

4.8 Reacciones adversas
Tabla de reacciones adversas
Trastornos vasculares

Frecuencia «no conocidax»: Areurisma-y-diseceiones-adrtices™

Frecuencia «no conocidax»: Aneurismas y disecciones arteriales*

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar <nombre comercial>

Si tiene 0 ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo) o un

desgarro de la pared de un vaso sanguineo.

4. Posibles efectos adversos

Otros efectos adversos son:

Frecuencia: «no conocida»

Aumento vy debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo o desgarro de la pared de un vaso

sanguineo (aneurismas y disecciones arteriales).

Aflibercept (Zaltrampa), bevacizumab, cabozantinib, pazopanib, ponatinib, ramucirumab,
regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Aneurismas y disecciones arteriales

El uso de inhibidores de la via VEGF en pacientes con o sin hipertensién puede promover la formacién

de aneurismas y/o disecciones arteriales. Antes de iniciar el tratamiento con <nombre de producto>,

este riesgo se debe evaluar de forma cuidadosa en pacientes con factores de riesgo como hipertensién

0 antecedentes de aneurisma.
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4.8. Reacciones adversas
Tabla de reacciones adversas
Trastornos vasculares

Frecuencia «no conocida»: Aneurismas y disecciones arteriales

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a tomar <nombre comercial>

Si tiene hipertensién arterial (solo aplicable a productos que contengan nindetanib y vandetanib, con
respecto al resto de los productos esta advertencia ya esta incluida)

Si tiene o0 ha tenido un aneurisma (aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo) o un

desgarro en la pared de un vaso sanguineo.

4. Posibles efectos adversos
Otros efectos adversos son:
Frecuencia: «no conocida»

Aumento y debilitamiento de la pared de un vaso sanguineo o desgarro de la pared de un vaso
sanguineo (aneurismas y disecciones arteriales).
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