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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 12—-15 marca 2019 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego , Zalecenia PRAC dotyczace zgloszen”, zawierajacego petng treséc¢ zaleceri PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgcznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Niwolumab — niedoczynnosc¢ przytarczyc (EPITT nr 19310)

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

Inne dziatania niepozadane zwigzane z uktadem immunologicznym: [...] Po wprowadzeniu do obrotu
zgtaszano przypadki zespotu Vogta-Koyanagiego-Harady i niedoczynnosci przytarczyc (patrz punkt
4.8).

4.8. Dziatania niepozadane

Niedoczynno$¢é przytarczych
Czestos¢ wystepowania: czestos¢ nieznana dla niwolumabu w monoterapii lub niwolumabu
w skojarzeniu z ipilimumabem

[Objasnienie tabeli: "Zdarzenie po wprowadzeniu do obrotu (patrz takze punkt 4.4)]

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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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPDIVO
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

L]

Zaburzenia dotyczace gruczotéw wytwarzajacych hormony (w tym przysadka, tarczyca, przytarczyce i
nadnercza), mogace wptywac na czynnoscé tych gruczotdw. Objawy zaburzen czynnosci tych gruczotow
mogg obejmowac uczucie zmeczenia (nadmierna meczliwos¢), zmiany masy ciata lub bdle gtowy,
zmniejszone stezenie wapnia we krwi i zaburzenia widzenia.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

L]

e Ostabienie czynnosci przytarczyc

2. Paracetamol — stosowanie paracetamolu u kobiet w ciazy
oraz wplyw na rozwoéj ukiadu nerwowego i ukladu moczowo-
piciowego dziecka (EPITT nr 17796)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.6. Wptyw na ptodnosc, cigze ilaktacje

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad rozwojowych
aninie jest toksyczny dla ptodéw lub noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych dotyczacych
rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac¢ w okresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Jednak nalezy wéwczas podawac najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie
najrzadziej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi standardami dotyczacymi oceny

toksycznego wptywu na rozrdd i rozw éj potomstwa nie sg dostepne.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem [nazwa produktu]

Ciaza i karmienie piersia

Lek <nazwa wiasna> mozna podawac kobietom w cigzy, jeéli jest to konieczne. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg dawke skutecznie tagodzacg bol lub obnizajacg goraczke i przyjmowac lek przez

mozliwie jak najkrotszy czas. Jezeli bdl nie zostanie ztagodzony lub goraczka sie nie obnizy lub jezeli
konieczne bedzie zwiekszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac sie z

<lekarzem><potozng>.
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