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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 2-5 wrzesnia 2019 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutlowanego ,, Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. lbrutynib — udar niedokrwienny (EPITT nr 19369)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Incydenty naczyniowo-mdézgowe

Zgtaszano wystepowanie zwigzanych ze stosowaniem ibrutynibu incydentéw naczyniowo-mézgowych,

przemijajacych napadéw niedokrwiennych mézqu i udaru niedokrwiennego, w tym takze zakonczonych
zgonem, z jednoczesnym migotaniem przedsionkdéw i (lub) nadcisnieniem tetniczym oraz bez nich. W
wiekszosci przypadkdéw od czasu rozpoczecia leczenia ibrutynibem do wystapienia niedokrwiennych
zmian naczyniowych w osrodkowym uktadzie nerwowym uptywato kilka miesiecy (ponad 1 miesigc w
78% i ponad 6 miesiecy w 44% przypadkow), co podkresla konieczno$¢ regularnego kontrolowania
stanu pacjentéw (patrz punkt 4.4 ,Zaburzenia rytmu serca i nadcisnienie” i punkt 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: incydent naczyniowo-mozgowy, przemijajacy napad niedokrwienny, udar
niedokrwienny

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IMBRUVICA
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesdli pacjent lub kto$ inny zauwazy, ze u pacjenta wystepuje: nagte zdretwienie lub ostabienie koriczyn
(zwtaszcza po jednej stronie ciata), nagte uczucie dezorientacji (splatanie), trudnosci z méwieniem lub
rozumieniem mowy, utrata wzroku, trudnosci z chodzeniem, utrata rownowagi lub brak koordynacji,
nagty silny bél gtowy o nieznanej przyczynie, nalezy niezwtocznie powiedzieé o tym lekarzowi. Moga _to
by¢ objawy udaru mézgu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpig ktérekolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych:

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

przemijajacy incydent zaburzen neurologicznych spowodowany zahamowaniem przeptywu krwi, udar

mozgu.

2. Ibuprofen — ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP)
(EPITT nr 19409)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. Ibuprofen stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami, oprécz skojarzenia z
pseudoefedryng

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie reakcije skérne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skoéry, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania sie naskérka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze ryzyko zwigzane z
wystgpieniem tych reakcji u pacjentow jest najwieksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w
wiekszosci przypadkow poczatek reakcji miat miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano
przypadki ostrej uogélnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia sie pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawdw ciezkich reakcji skérnych, takich jak wysypka, zmiany na
btonach $luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP)
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2. Skojarzenia ibuprofenu i pseudoefedryny
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ciezkie reakcje skérne

Podczas stosowania ibuprofenu i produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapic ciezkie
reakcje skorne, takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). [...]

4.8. Dziatania niepozadane?
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: ostra uogdélniona osutka krostkowa (AGEP)

Ulotka dla pacjenta®
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci — kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek <nazwa wiasna>

Reakcje skdérne?

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych zwigzanych ze stosowaniem leku <nazwa wiasna=.
Jesdli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skérze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku <nazwa witasna> i niezwtocznie zwrdci¢ sie o
pomoc medyczna, poniewaz mogda to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skérnej. Patrz punkt
4.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana”

Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skoérg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skérnych, na tutowiu i koiczynach gérnych, z gorgczkg wystepujacg na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku
<nazwa wiasna> i niezwtocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Przypisy:
1 Tylko wéwczas, gdy ostrg uogdlniong osutke krostkowg wymieniono w punkcie 4.8 specjalnie dla pseudoefedryny
jako juz istniejace dziatanie niepozadane.

2 Ponizszy tekst powinien zastqpi¢ wszelkie obecne informacje dotyczace ciezkich reakcji skdrnych w punkcie
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.
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3. Inhibitory ko-transportera glukozowo-sodowego 2 (ang.
sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2)? — nowe informacje
dotyczace znanego zwigzku miedzy stosowaniem inhibitorow
SGLT2 a wystepowaniem cukrzycowej kwasicy ketonowej u
pacjentow operowanych (EPITT nr 19355)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cukrzycowa kwasica ketonowa

L1

Nalezy przerwac leczenie u pacjentdéw hospitalizowanych z powodu duzych zabiegéw chirurgicznych lub
ostrych ciezkich chordb. U tych pacjentéw zaleca sie monitorowanie stezen ciat ketonowych. Lepiej jest
oznaczad stezenie ciat ketonowych we krwi niz w moczu. W-ebydwuprzypadkachllLeczenie <nazwa
wilasna> mozna wznowic jeden+raz;, gdy stezenie ciat ketonowych bedzie prawidtowe, a stan pacjenta
ustabilizuje sie.

4. Teriflunomid — tuszczyca (EPITT nr 19366)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcje skérne

[-1

W czasie stosowania teriflunomidu zgtaszano przypadki Swiezo rozpoznanej tuszczycy (w tym tuszczycy
krostkowej) oraz nasilenia wczes$niejszych zmian tuszczycowych. Mozna rozwazy¢ zaprzestanie leczenia
i rozpoczecie procedury przyspieszonej eliminacji, biorgc pod uwage chorobe pacjenta i wywiad
chorobowy.

4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czesto$¢ nieznana: tuszczyca (w tym tuszczyca krostkowa)®

b: patrz punkt 4.4

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

L1

2 Kanagliflozyna; kanagliflozyna, metformina; dapaglifiozyna; dapagliflozyna, metformina; empagliflozyna; empagliflozyna,
metformina; empagliflozyna, linagliptyna; ertuglifiozyna, metformina; ertugliflozyna, sytagliptyna; saksagliptyna,
dapagliflozyna
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- tuszczyca
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