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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 13-16 maja 2024 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa (tylko w jezyku angielskim).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Biezacy
tekst, ktéry ma by¢ usuniety, zostat przekrestony.

1. Barycytynib - hipoglikemia u pacjentow z cukrzyca (EPITT
nr 20038)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia u pacjentéw leczonych z powodu cukrzycy

Pojawity sie doniesienia o wystgpieniu hipoglikemii po rozpoczeciu stosowania inhibitoréw JAK, w tym
barycytynibu, u pacjentdw otrzymujacych leki na cukrzyce. Jesli wystapi hipoglikemia, moze by¢
konieczna odpowiednia zmiana dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku OLUMIANT

Lek OLUMIANT a inne leki

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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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem leku Olumiant pacjent powinien w szczegdlnosci poinformowacd lekarza lub
farmaceute, jesli przyjmuje inne leki, takie jak:

(]

. leki stosowane w leczeniu cukrzycy lub jesli ma cukrzyce. Lekarz moze zadecydowad, czy podczas
stosowania leku Olumiant konieczne jest zmniejszenie dawki leku przeciwcukrzycowego.

2. Dabrafenib; trametynib - ostra goraczkowa dermatoza
neutrofilowa (EPITT nr 20022)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tafinlar
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 3. Dziatania niepozadane dabrafenibu w monoterapii i Tabela 4. Dziatania niepozadane
dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos¢ wystepowania - niezbyt czesto: ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa

Mekinist

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 5. Dziatania niepozadane trametynibu w skojarzeniu z dabrafenibem
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos¢ wystepowania - niezbyt czesto: ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa

Finlee
4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane
bezpieezefistwa (Tabela 4) zosta’ry przedstaW|one nizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA

[...]
Tabela 4 Dziatania niepozadane
bezpieezefistwa-stesewania dabrafenibu w skOJarzenlu z trametynlbem =171

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Niezbyt czesto Ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa? [...]

10 Ostra goraczkowa dermatoza neutrofilowa jest dziataniem niepozadanym leku
obserwowanym takze po zastosowaniu dabrafenibu w monoterapii (Tafinlar)
[..]
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Spexotras
4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane
bezpieezefistwa (Tabela 5) zosta’ry przedstaW|one nizej wed’rug klasyfikacji uktadow i narzqdow MedDRA
[...]

Tabela 5 Dziatania niepozadane
bezpieezestwa-stesewania trametymbu w skOJarzemu z dabrafenibem =171}

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Niezbyt czesto Ostra goragczkowa dermatoza neutrofilowa [...]

Ulotka dla pacjenta

Tafinlar

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozgdane u pacjentow przyjmujacych sam lek Tafinlar

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

e Wypukte, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na skérze,
wystepujgce gtdwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z gorgczka_(objawy ostrej
gorgczkowej dermatozy neutrofilowej)

Mozliwe dziatania niepozadane, gdy Tafinlar i trametynib sg przyjmowane jednoczesnie
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

e Wypukte, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na skérze,
wystepujgce gtdwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z gorgczkg (objawy ostrej
goraczkowej dermatozy neutrofilowej)

Mekinist

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane, gdy Mekinist i dabrafenib sg przyjmowane jednoczesnie

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

e Wypukte, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na skérze,
wystepujgce gtdwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z gorgczka_(objawy ostrej
gorgczkowej dermatozy neutrofilowej)

Finlee i Spexotras
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)
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e Wypukte, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na skérze,
wystepujgce gtdwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z gorgczka_(objawy ostrej
gorgczkowej dermatozy neutrofilowej)

3. Manidypina — wodobrzusze (EPITT nr 20026)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dializa otrzewnowa

Stosowanie manidypiny wigze sie z powstawaniem metnego ptynu otrzewnowegdo u pacjentow
poddawanych dializie otrzewnowej. To zmetnienie jest spowodowane zwiekszonym stezeniem
trigliceryddw w ptynie otrzewnowym i ma tendencje do ustepowania po odstawieniu manidypiny. Jest
to wazne skojarzenie, ktore nalezy rozpoznac. Jesli wystepuje metny ptyn otrzewnowy, mozna mylnie
zdiagnozowac zakazenie otrzewnej, co prowadzi do niepotrzebnej hospitalizacji i empirycznej terapii
antybiotykowej.

4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia zofadka i jelit

Czestos$¢ nieznana: metny ptyn otrzewnowy

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wfasna> nalezy omowic to z lekarzem.
o [...]

o Jedli pacjent jest poddawany dializie otrzewnowej

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): [...], metny
ptyn (podczas przeprowadzania dializy przez cewnik do jamy brzusznej)

4. Propofol — niewydolnos¢ watroby (EPITT nr 20020)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana

Zapalenie watroby, ostra niewydolno$é watroby.
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Przypis do punktu 4.8. Zaréwno po dtugotrwatym, jak i krétkotrwatym leczeniu oraz u pacjentéw bez
wspotistniejgcych czynnikdow ryzyka.

Ulotka dla pacjenta*
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okredlona na podstawie dostepnych danych)

Zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby [objawy moga obejmowacd zazdtcenie skéry i oczu,
Swigd, ciemne zabarwienie moczu, bdl brzucha i wrazliwos$¢ watroby na dotyk (wskazywane jako bdl
pod przednig_czescig klatki piersiowej, po prawej stronie ciata), czasami z utratg apetytu].

*Jezeli w Ulotkach dla pacjenta rozrézniono dziatania niepozadane, ktére mogq wystgpi¢ podczas
znieczulenia, od dziatan niepozadanych, ktére moga wystapic¢ po znieczuleniu, zaleca sie dodanie
powyzszych dziatan niepozadanych do dziatar niepozadanych, ktére moga wystapi¢ po znieczuleniu.
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