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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. Inhibitori ai tirozin kinazei BCR-ABL: GLIVEC (imatinib);
SPRYCEL (dasatinib); TASIGNA (nilotinib); BOSULIF
(bosutinib); ICLUSIG (ponatinib) — Reactivarea virusului
hepatitic B (VHB) (EPITT nr. 18405)

(Aplicabil pentru imatinib, dasatinib si nilotinib)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Reactivarea hepatitei B

Au fost raportate cazuri de reactivare a hepatitei B la pacientii purtatori cronici ai acestui virus, dupa ce
li s-au administrat inhibitori ai tirozin kinazei BCR-ABL. Unele cazuri s-au soldat cu insuficienta hepatica
acuta sau cu hepatitad fulminanta, ducand la transplant hepatic sau avand consecinte letale.

Inainte de initierea tratamentului cu (DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI), pacientii trebuie
testati pentru infectia cu VHB. Este necesara consultarea unor specialisti in boli hepatice si in tratarea
hepatitei B inainte de initierea tratamentului la pacientii la care s-a depistat serologie pozitiva a
hepatitei B (inclusiv la cei cu boala activa) si la pacientii care prezinta test pozitiv pentru infectia cu
VHB in timpul tratamentului. Purt&torii de VHB care necesitd tratament cu DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI trebuie monitorizati indeaproape pentru depistarea de semne si simptome ale
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infectiei active cu VHB, pe toata durata tratamentului si apoi timp de mai multe luni dupa incheierea
acestuia (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse
Tabelul 1 Rezumatul reactiilor adverse sub forma de tabel

Infectii si infestari

Cu frecventa ,, necunoscutad”: Reactivare a hepatitei B
Descrierea reactiilor adverse selectate:

A fost raportata reactivarea hepatitei B in asociere cu utilizarea de inhibitori ai tirozin kinazei BCR-ABL.
Unele cazuri s-au soldat cu insuficienta hepatica acutd sau cu hepatitd fulminantd, ducand la transplant
hepatic sau avand consecinte letale (vezi pct. 4.4).

Prospectul
2. Ce trebuie s§ stiti inainte s& luati DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inainte sa luati DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- daca ati avut vreodata sau este posibil sd aveti in prezent o infectie cu virus hepatitic B. Acest lucru
este necesar deoarece DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI poate duce la reactivarea
hepatitei B, care poate fi letald, in unele cazuri. inainte de inceperea tratamentului, pacientii vor fi
consultati cu atentie de catre medic pentru depistarea semnelor acestei infectii.

4. Reactii adverse posibile

- Reaparitie (reactivare) a infectiei cu virusul hepatitic B daca ati avut in trecut hepatitd B (o infectie a

ficatului).

(Aplicabil pentru bosutinib si ponatinib)
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Reactivarea hepatitei B

Au fost raportate cazuri de reactivare a hepatitei B la pacientii purtatori cronici ai acestui virus dupa ce

li s-au administrat inhibitori ai tirozin kinazei BCR-ABL. Unele cazuri s-au soldat cu insuficientd hepatica
acutd sau cu hepatitd fulminantd, ducand la transplant hepatic sau avand consecinte letale.

fnainte de initierea tratamentului cu (DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI), pacientii trebuie
testati pentru infectia cu VHB. Este necesara consultarea unor specialisti in boli hepatice si in tratarea
hepatitei B inainte de initierea tratamentului la pacientii la care s-a depistat serologie pozitiva a
hepatitei B (inclusiv la cei cu boald activa) si la pacientii care prezinta test pozitiv pentru infectia cu
VHB in timpul tratamentului. Purt&torii de VHB care necesitd tratament cu DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI trebuie monitorizati indeaproape pentru depistarea de semne si simptome ale
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infectiei active cu VHB, pe toata durata tratamentului si apoi timp de mai multe luni dupa incheierea
acestuia (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse
Descrierea reactiilor adverse selectate:

A fost raportata reactivarea hepatitei B in asociere cu utilizarea de inhibitori ai tirozin kinazei BCR-ABL.
Unele cazuri s-au soldat cu insuficienta hepaticd acuta sau cu hepatita fulminanta, ducand la transplant
hepatic sau avand consecinte letale (vezi pct. 4.4).

Prospectul
2. Ce trebuie s§ stiti inainte s& luati DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inainte sa luati DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale

- daca ati avut vreodata sau este posibil sd aveti in prezent o infectie cu virus hepatitic B. Acest lucru
este necesar deoarece DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI poate duce la reactivarea
hepatitei B, care poate fi letald, in unele cazuri. inainte de inceperea tratamentului, pacientii vor fi
consultati cu atentie de catre medic pentru depistarea semnelor acestei infectii.

4. Reactii adverse posibile

- Reaparitie (reactivare) a infectiei cu virusul hepatitic B daca ati avut in trecut hepatita B (o infectie a

ficatului).

2. DUODOPA (levodopa/Zcarbidopa - gel intestinal) —
invaginatie (EPITT n. 18424)

Rezumatul caracteristicilor produsului:

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Complicatiile raportate in studiile clinice si cele observate ulterior punerii pe piatd includ bezoar, ileus,
leziune/ulceratie la locul de implant, hemoragii intestinale, ischemie intestinala, obstructie intestinala,
perforatie intestinald, invaginatie, pancreatita, peritonitda, pneumoperitoneu si infectii post-operatorii
ale plagii. Invaginatia a fost raportata si ulterior punerii pe piata. Bezoarurile sunt concretiuni de
produse alimentarenedigeratenedigerabile (cum ar fi fibrele nedigerabile din lequme sau fructe)
retinute Tn tractul intestinal. Cele mai multe bezoaruri se intdlnesc in stomac, dar pot fi intalnite si in
alta parte a tractului intestinal. Un bezoar situat in jurul apexului tubului jejunal poate actiona ca punct
de plecare al unei obstructii intestinale sau al formarii unei invaginatii. Durerea abdominala poate fi un
simptom al complicatiilor enumerate mai sus. Unele evenimente pot duce la efecte grave, cum ar fi o
interventie chirurgicald si/sau chiar la deces. Pacientii trebuie sfatuiti sa anunte medicul daca apare
oricare dintre simptomele asociate cu evenimentele mentionate mai sus.
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4.8 Reactii adverse

Tabel 1. Date privind reactiile adverse provenite din studii clinice si din experienta ulterioara punerii pe

piata

Mai putin frecvente (21/1000 si <1/100)

Reactii adverse in legatura cu procedura si cu dispozitivul

Tulburari gastro-intestinale

Invaginatie

Prospect:

4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse la utilizarea pompei sau a tubului

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

3. LYSODREN (mitotan) — Tulburari ale hormonilor sexuali si

Inflamatie a colonului (colitad).

Inflamatie a pancreasului (pancreatita).

Tubul trece prin peretele intestinului gros.

Blocaj (obstructie), sdngerare sau ulcer la nivelul tubului digestiv.

Alunecare a unei parti a intestinului intr-o zona invecinata (invaginatie).

Blocare a alimentelor in jurul tubului, ducand la blocarea acestuia.

Punga cu infectie (abces) — acest lucru se poate intampla dupa ce tubul este introdus in

stomacul dumneavoastra.

g

dezvoltarea de macrochisturi ovariene (EPITT nr. 18301)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Femei aflate Tn perioada de premenopauza: s-a observat o incidenta crescuta a macrochisturilor

ovariene la aceastd populatie. Au fost raportate cazuri izolate de chisturi complicate (torsiune de ovar

si ruptura de chist hemoragic). S-a observat ameliorarea dupa intreruperea administrarii mitotanului.

Femeile trebuie avertizate sa solicite sfatul medicului daca prezinta simptome ginecologice, cum sunt

hemoragie si/sau durere pelviana.

4.8 Reactii adverse

ASO: Investigatii diagnostice (cu frecventa necunoscutd):

- Scadere a concentratiei de androstenediona din sadnge (la femei)

- Scadere a concentratiei de testosteron din sange (la femei)
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- Crestere a valorii globulinei care leaga hormonii sexuali

- Scadere a concentratiei de testosteron liber din sange (la barbati)

ASO: Tulburari ale aparatului genital si ale sanului (cu frecventa necunoscuta):

- Macrochisturi ovariene

Femei aflate in perioada de premenopauza: au fost descrise cazuri de macrochisturi ovariene benigne
(cu simptome cum sunt durere pelviana, hemoragie).

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lysodren
Atentiondri si precautii

Trebuie sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca oricare din urmdatoarele situatii este valabild in
cazul dumneavoastra:

- Aveti probleme de natura ginecologica, cum sunt sangerari si/sau durere pelviana.

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta

Macrochisturi ovariene (cu simptome cum sunt durere pelviand, sdngerare)

- Scadere a concentratiei de androstenediona (precursor al hormonilor sexuali) la

analizele de sange la femei

- Scadere a concentratiei de testosteron (hormon sexual) la analizele de s&nge la femei

- Crestere a valorii globulinei care leaga hormonii sexuali (o proteina care leaga hormonii

sexuali) la analizele de sange

- Scadere a concentratiei de testosteron liber (hormon sexual) la analizele de sange la
barbati
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