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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. Natalizumab — Retinita necrozanta (EPITT nr. 18605)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Infectii, inclusiv alte infectii oportuniste

[...] Daca apare encefalita sau meningita herpetica, tratamentul cu TYSABRI trebuie intrerupt si se
administreaza tratamentul adecvat pentru encefalita sau meningita herpetica.

Necroza retiniana acutd este o infectie virald fulminanta rara a retinei, cauzata de familia virusurilor
herpetice (de exemplu, virusul varicelo-zosterian). Necroza retiniand acuta a fost observata la pacienti
carora li s-a administrat TYSABRI si poate avea potential de orbire. Pacientii care prezinta simptome
oculare, cum sunt acuitate vizuald redusa, inrosire si dureri oculare, trebuie trimisi sa efectueze
screening retinian pentru depistarea necrozei retiniene acute. In urma diagnosticérii clinice a necrozei
retiniene acute, trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului cu TYSABRI la acesti pacienti.

Punctul 4.8 — Reactii adverse
Infectii, inclusiv LMP si infectii oportuniste

[...] Durata tratamentului cu TYSABRI inainte de debut a variat de la cateva luni la cativa ani (vezi pct.
4.4).
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Din experienta acumulata dupd punerea pe piatd, s-au observat cazuri rare de necroza retiniand acuta
la_pacientii carora li s-a administrat TYSABRI. Unele cazuri au aparut la pacienti cu infectii herpetice ale
sistemului nervos central (SNC) (de exemplu, meningita si encefalita herpeticd). Cazurile grave de
necroza retiniana acutd, care au afectat unul sau ambii ochi, au dus la orbire in cazul unora dintre
pacienti. Tratamentul raportat in aceste cazuri a cuprins terapie antivirald si, in unele situatii,
interventie chirurgicald (vezi pct. 4.4).

Prospectul

4.Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse

Simptome de infectii grave, incluzand:
e Febrd inexplicabild

Diaree severa

L1

Tulburari de vedere

Durere sau inrosire la nivelul ochiului (ochilor)

2. Warfarina — Calcifilaxie (EPITT nr. 18545)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Calcifilaxia este un sindrom rar de calcificare vasculard cu necroza cutanatd, asociata cu un grad mare
de mortalitate. Afectiunea este observata, in principal, la pacienti diagnosticati cu boala renald in
stadiu terminal care efectueaza sedinte de hemodializa sau la pacienti cu factori de risc cunoscut, de
exemplu deficit de proteind C sau S, hiperfosfatemie, hipercalcemie sau hipoalbuminemie. Cazuri rare
de calcifilaxie au fost raportate la pacienti carora li s-a administrat warfarina si in absenta bolii renale.
Tn cazul stabilirii diagnosticului decalcifilaxie, trebuie s& se inceapd tratamentul adecvat si s& se aiba in

vedere oprirea tratamentului cu warfarina.

Punctul 4.8 — Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

X,

Cu frecventa ,necunoscuta”: Calcifilaxie
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Prospect:
4. Reactii adverse posibile
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

[-1

Eruptie pe piele insotitd de durere - In situatii rare, warfarina poate cauza afectiuni grave la nivelul
pielii, inclusiv o afectiune numita calcifilaxie care poate incepe cu o eruptie pe piele insotita de durere,
dar care poate duce la alte complicatii grave. Aceasta reactie adversa apare mai frecvent la pacienti cu
boala renald cronica.
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