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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 englezad).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
tHat.

1. Metotrexat - Leucoencefalopatie multifocala progresiva
(EPITT nr. 18473)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionadri si precautii speciale pentru utilizare

Leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP)

Cazuri de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) au fost raportate la pacienti tratati cu
metotrexat, in special in cazul administrarii concomitente cu alte medicamente imunosupresoare. LMP
poate fi letald si trebuie luatd in considerare in diagnosticul diferential la pacientii imunocompromisi cu
debut nou sau agravare a simptomelor neurologice.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Metotrexat

Dacad dumneavoastra, partenerul sau persoana care are grija de dumneavoastra observati aparitia sau
agravarea simptomelor neurologice, de exemplu slabiciune musculara generalizata, tulburari de
vedere, modificari de gandire, de memorie si de orientare care duc la confuzie, precum si modificari de

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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personalitate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi simptome ale

unei infectii foarte rare, grave a creierului, numita leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP).

2. Ponatinib - Paniculita (EPITT nr. 19681)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

Tabelul 4

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: paniculita (inclusiv eritem nodos)

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse posibile care pot aparea cu urmatoarele frecvente sunt:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

e umflaturi rosii dureroase, durere la nivelul pielii, inrosire a pielii (inflamatie a tesutului gras de

sub piele)
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