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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 9-12 martie 2020

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 punctelor de control ale sistemului imunitar:
atezolizumab; cemiplimab; durvalumab - Tuberculoza (EPITT
nr. 19464)

IMFINZI (durvalumab)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pneumonita mediata imun

[..]

conformrecomandaritor-detapet—4-2-Cazurile suspecte de pneumonita trebuie confirmate prin
examene imagistice radiologice, excluzandu-se alte infectii sau boli asociate altor etiologii, si tratate
conform recomandarilor de la pct. 4.2.

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

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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LIBTAYO (cemiplimab)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii adverse mediate imun

[...]

In cazul in care apar reactii adverse mediate imun suspectate, pacientii trebuie evaluati in scopul de a
confirma reactia adversa mediatd imun si de a exclude alte cauze posibile, inclusiv infectie. [...]

Pneumonita mediata imun

[...] Pacientii trebuie monitorizati pentru a observa orice semne si simptome de pneumonita si pentru a
se exclude alte cauze decat pneumonita mediatd imun.

TECENTRIQ (atezolizumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Pneumonitd mediata imun

[...] Pacientii trebuie monitorizati pentru aparitia semnelor si simptomelor de pneumonita si pentru a se
exclude alte cauze decat pneumonita mediata imun.

2. Nivolumab - Limfohistiocitoza hemofagocitara4 (EPITT
nr. 19467)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Limfohistiocitoza hemofagocitara (HLH) a fost observata in relatie cu utilizarea de nivolumab in
monoterapie si cu utilizarea de nivolumab in asociere cu ipilimumab. Se recomandd precautie in cazul
in care nivolumabul este administrat in monoterapie sau in asociere cu ipilimumab. Dacd HLH este
confirmatd, trebuie intrerupta administrarea de nivolumab sau de nivolumab in asociere cu ipilimumab
si trebuie inceput tratamentul pentru HLH.

4.8. Reactii adverse
Tabelul 5: Reactii adverse la nivolumab in monoterapie
Tulburari hematologice si limfatice

Limfohistiocitoza hemofagocitara (cu frecventa necunoscuta)

4 Acest semnal a fost discutat la reuniunea PRAC din 10-13 februarie 2020.

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/144609/2020 Pagina 2/4



Tabelul 6: Reactii adverse la nivolumab in asociere cu ipilimumab
Tulburari hematologice si limfatice

Limfohistiocitoza hemofagocitara (cu frecventa necunoscuta)

PROSPECTUL
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati OPDIVO
Atentionari si precautii

Limfohistiocitoza hemofagocitara. O boald rard in care sistemul nostru imunitar produce prea multe

celule, care In mod obisnuit combat infectiile, numite histiocite si limfocite. Printre simptome se pot
numara ficat marit si/sau splind marita, eruptie pe piele, marire a ganglionilor limfatici, probleme la
respiratie, vanatai care apar cu usurintd, anomalii ale rinichilor si probleme cardiace.

4. Reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru administrarea de nivolumab in monoterapie:

O afectiune in care sistemul imunitar produce prea multe celule care combat infectiile, numite histiocite
si limfocite, putand provoca diverse simptome (numita limfohistiocitoza hemofagocitard)

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru administrarea de nivolumab in asociere cu
ipilimumab:

O afectiune in care sistemul imunitar produce prea multe celule care combat infectiile, numite histiocite
si limfocite, putand provoca diverse simptome (numita limfohistiocitoza hemofagocitara)

3. Paroxetina - Colita microscopica (EPITT nr. 19474)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari gastrointestinale

Cu frecventa necunoscuta: Colita microscopica

PROSPECTUL
4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

Inflamare a colonului (care provoaca diaree)
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4. Tiazide, diuretice tiazidice si asocieri® - efuziune
coroidiana (EPITT nr. 19468)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efuziune coroidiand, miopie acuta si glaucom secundar acut cu unghi inchis:

Sulfonamidele sau derivatele de sulfonamida pot provoca o reactie idiosincratica ce duce la efuziune
coroidiand cu defect de cdmp vizual, miopie tranzitorie si glaucom acut cu unghi inchis. [...]

4.8. Reactii adverse
Pentru medicamentele care contin hidroclorotiazida, clortalidona si indapamida:

Tulburari oculare: efuziune coroidiana (cu frecventa necunoscuta)

Pentru medicamentele care contin bendroflumetiazida, cicletanina, clopamida, metipamida,
metolazona, xipamida (nu a fost inca raportata efuziune coroidiana, dar este considerata un efect de
clasa):

c. Descrierea reactiilor adverse selectionate:

Dupa utilizarea tiazidei si a diureticelor tiazidice, au fost raportate cazuri de efuziune coroidiana
cu defect de camp vizual.

PROSPECTUL
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [denumirea medicamentului]
Atentionari si precautii

Inainte s3 luati [denumirea medicamentului], adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale

Daca aveti o scadere a vederii sau durere oculara. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid in
stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau o crestere a presiunii la nivelul ochiului, care
poate aparea in decurs de cateva ore pana la cateva saptamani® de la administrarea [denumirea
medicamentului]. [...]

4. Reactii adverse posibile

Scadere a vederii sau durere oculara din cauza presiunii crescute (semne posibile ale acumularii de
lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau glaucom acut cu unghi inchis)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
& Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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