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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 1-4 pazdziernika 2018 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 ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

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

1. Lek przeciwwirusowy o dziataniu bezposrednim (DAAV)
wskazany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C?
— zaburzenia glikemii (EPITT nr 19234)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentéw z cukrzyca

U pacjentéw z cukrzycg po rozpoczeciu leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C {lekiem
przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim (DAAV, ang. direct acting antiviral)}, moze nastgpic
poprawa regulacji stezenia glukozy, mogaca prowadzi¢ do objawowej hipoglikemii. U pacjentow z
cukrzycg rozpoczynajacych leczenie {lekiem przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim (DAAV)}
nalezy Scisle kontrolowac stezenie glukozy, zwtaszcza przez pierwsze 3 miesigce, a tok leczenia
cukrzycy nalezy w razie koniecznosci modyfikowac. Lekarza prowadzacego leczenie cukrzycy nalezy
poinformowad, kiedy pacjent rozpoczyna leczenie {lekiem przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim

(DAAV)}.

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

2 Daklatazwir; dazabuwir; elbazwir, grazoprewir; glekaprewir, pibrentazwir; ledipazwir, sofosbuwir; ombitazwir,
paryteprewir, rytonawir; sofosbuwir; sofosbuwir, welpatazwir; sofosbuwir, welpatazwir, woksylaprewir
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Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem {nazwa wtasna}

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

- choruje na cukrzyce. Po rozpoczeciu stosowania leku {nazwa wtasna} moze by¢ konieczne

doktadniejsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i (lub) dostosowanie sposobu leczenia
cukrzycy. U niektdrych pacjentdw z cukrzyca po rozpoczeciu leczenia takimi lekami, jak {nazwa
wiasna} wystgpito zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

2. Dolutegrawir — ocena wstepnych danych z badania
obserwacyjnego dotyczacego przebiegu cigzy u kobiet
zakazonych ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV)
(EPITT nr 19244)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia dolutegrawirem powinna

wykonac test cigzowy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny w trakcie leczenia stosowac skuteczng
metode zapobiegania cigzy.

Cigza
Wstepne dane z badan obserwacyjnych swiadczyty o zwiekszonej czestosci wystepowania wad cewy

nerwowej u matek leczonych w momencie poczecia dolutegrawirem (0,9%), w poréwnaniu z matkami
leczonymi lekami innymi niz dolutegrawir (0,1%).

Czestos$¢ wystepowania wad cewy nerwowej w ogdélnej populacji miesci sie w przedziale od 0,5 do 1
przypadku na 1000 zywych urodzen (0,05-0,1%). Poniewaz wady cewy nerwowej pojawiajg _sie w
ciggu pierwszych 4 tygodni rozwoju ptodu (gdy cewy nerwowe sg zamkniete), to ryzyko dotyczytoby
kobiet leczonych dolutegrawirem w czasie poczecia i we wczesnym okresie cigzy. Ze wzgledu na ryzyko
wad cewy nerwowej, dolutegrawiru nie nalezy stosowac w pierwszym trymestrze, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Ponad 1000 wynikéw uzyskanych w grupie kobiet w cigzy leczonych w drugim i trzecim trymestrze,

wskazuje na brak dowoddéw na zwiekszone ryzyko wad rozwojowych i szkodliwe dziatanie na ptéd czy
noworodka. Poniewaz jednak mechanizm, za ktérego posrednictwem dolutegrawir moze wptywaé na
cigze u ludzi, jest nieznany, nie mozna potwierdzi¢ bezpieczeristwa stosowania w drugim i trzecim

trymestrze. Dolutegrawir mozna stosowa¢ w drugim i trzecim trymestrze cigzy wytacznie wtedy, gdy
spodziewane korzysci uzasadniajg mozliwe ryzyko dla ptodu.

W badaniach toksykologicznych dotyczacych rozrodu zwierzat nie stwierdzono zadnych niekorzystnych
skutkéw rozwojowych, w tym wad cewy nerwowej (patrz punkt 5.3). Wykazano, ze dolutegrawir

przenika przez tozysko u zwierzat.
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Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem {nazwa wtasna}

Cigza

Jesli pacjentka jest w ciazy, zajdzie w cigze lub planuje mie¢ dziecko:

-> powinna porozmawiac z lekarzem na temat ryzyka i korzysci wynikajacych ze stosowania leku
{nazwa wtasna}.

Przyjmowanie leku {nazwa wtasna} w czasie zajécia w cigze lub podczas pierwszych dwunastu tygodni
cigzy moze zwiekszy¢ ryzyko wady wrodzonej, zwanej wada_cewy nerwowej, takiej jak rozszczep
kregostupa (nieprawidtowo uksztattowany rdzen kregowy).

Jedli kobieta mogtaby zaj$¢ w cigze w okresie stosowania {nazwa wtasna}, aby zapobiec cigzy musi

stosowac skuteczng barierowg metode antykoncepcji (np. prezerwatywa) w potgczeniu z innymi
$Srodkami antykoncepcyjnymi, w tym doustnej (tabletki) lub innej metody antykoncepcji hormonalnej
(np. implanty, iniekcja).

Jesdli pacjentka zaszta w cigze lub planuje zaj$¢ w cigze, powinna niezwiocznie powiadomic o tym
lekarza. Lekarz zweryfikuje sposéb leczenia. Nie nalezy przerywac stosowania {nazwa wtasna} bez
konsultacji z lekarzem, gdyz moze to narazi¢ na niebezpieczenstwo pacjentke i jej nienarodzone
dziecko.

3. Hormonalne $rodki antykoncepcyjne® — sktonnosci
samobodjcze po stosowaniu srodkéow antykoncepcyjnych po
ostatniej publikacji (EPITT nr 19144)

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

Obnizony nastréj i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ ciezki przebieg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw. Jedli u pacjentki wystapig zmiany nastroju
lub objawy depresii, réwniez krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby skonsultowata sig z
lekarzem.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem {nazwa witasna}

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

8 Chlormadynon, estradiol; octan chlormadynonu, etynyloestradiol ; estrogeny skoniugowane, medrogeston; estrogeny
skoniugowane, octan medroksyprogesteronu; estrogeny skoniugowane, norgestrel; cyproteron, etynyloestradiol; octan
cyproteronu,walerianian estradiolu; dezogestrel; dezogestrel ,etynyloestradiol; dienogest, estradiol; dienogest,
etynyloestradiol; drospirenon, estradiol; drospirenon, etynyloestradiol; estradiol, estriol, lewonorgestrel; estradiol,
gestoden; estradiol, lewonorgestrel; estradiol, octan medroksyprogesteronu; estradiol, octan nomegestrolu; estradiol,
noretysteron; estradiol, norgestymat; estradiol (17-beta), progesteron; estradiol (17-beta), trimegeston; walerianian
estradiolu, norgestrel; etynyloestradiol, etonogestrel; etynyloestradiol, etynodiol; etynyloestradiol, gestoden;
etynyloestradiol, gestoden; etynyloestradiol, lewonorgestrel; etynyloestradiol, linestrenol; etynyloestradiol, noretysteron;
etynyloestradiol, norgestymat; etynyloestradiol, norgestrel; lewonorgestrel, etynyloestradiol; etynyloestradiol;
lewonorgestrel; medroksyprogesteron; mestranol, noretysteron; nomegestrol; octan nomegestrolu estradiol;
norelgestromin, etynyloestradiol; noretysteron
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Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym {nazwa wiasna}, zgtaszaty
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze miec ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobbjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowad
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

4. Teryflunomid — dyslipidemia (EPITT nr 19227)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto$¢ wystepowania ,czesto$é nieznana”: dyslipidemia

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

o nieprawidtowe stezenie ttuszczéw (lipidéw) we krwi
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