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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Acesta poate fi gasit pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
sigurantd (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este taiat.

1. Abemaciclib; palbociclib; ribociclib - eritem polimorf
(EPITT nr. 19973)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Abemaciclib

4.8 Reactii adverse

Tabelul 8. Reactii adverse raportate in studiile de faza 3 pentru abemaciclib in asociere cu
terapia endocrina (N=3 559) si in timpul experientei ulterioare punerii pe piata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eritem polimorf

Ribociclib

4.8 Reactii adverse

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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Tabelul 7. Reactii adverse raportate in cele trei studii clinice de faza III si in timpul
experientei ulterioare punerii pe piata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eritem polimorf

. [Toate asteriscurile

aplicate evenimentelor adverse din tabel trebuie eliminate in consecinta]

Palbociclib
4.8 Reactii adverse

Tabelul 4. Reactii adverse pe baza setului de date comun din 3 studii randomizate (N=872)
si in timpul experientei ulterioare punerii pe piata

Afectiuni cutanate si ale tesutului Toate gradele Grad 3 Grad 4
subcutanat n (%) n (%) n (%)

Mai putin frecvente
eritem polimorf

101y | 0000 | 0(00)

; - [Toate asteriscurile aplicate
evenimentelor adverse din tabel trebuie eliminate in consecinta]

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa ,rara” pentru abemaciclib si pentru ribociclib
Cu frecventa ,mai putin frecvente” pentru palbociclib

0 reactie pe piele care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele, care pot arata ca o tintd sau un ,ochi de
taur”, cu un centru rosu inchis inconjurat de inele rosii mai palide (eritem polimorf).
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