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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 14-17 marca 2016 r.

Tresc¢ informacji o produkcie w tym dokumencie pochodzi z dokumentu zatytutowanego ,,Zalecenia
PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC dotyczacych aktualizacji informacji
o produkcie, a takze pewne ogdlne wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest

dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji jezykowej).

1. Aksytynib (INLYTA) — zespo6t nerczycowy (EPITT nr
18484)

Nowa tres¢, ktéra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezgca tresc,
ktdra ma zostac usunieta, zostata przekrestona.

Charakterystyka Produktu Leczniczego:

Punkt 4.4

Biatkomocz

W badaniach klinicznych aksytynibu notowano biatkomocz, w tym stopnia 3. i 4. (patrz punkt 4.8).

Przed rozpoczeciem stosowania aksytynibu i okresowo w czasie leczenia zaleca sie kontrolowanie, czy
u pacjenta nie wystepuje biatkomocz. U pacjentéw, u ktorych rozwinie sie umiarkowany lub ciezki
biatkomocz, nalezy zmniejszy¢ dawke lub okresowo przerywac leczenie aksytynibem (patrz punkt
4.2). Jesli u pacjenta rozwinie sie zespdt nerczycowy, aksytynib nalezy odstawic.

Ulotka dla pacjenta:

Nie sg potrzebne zmiany w ulotce dla pacjenta.
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2. Merkaptopuryna (XALUPRINE); azatiopryna — zespoty
limfoproliferacyjne (EPITT nr 18503)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (merkaptopuryna i azatiopryna):
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Mutagennos$c¢ z rakotwoérczoscig lub rakotwdrczosc.

U pacjentéow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu, obejmujacemu <azatiopryne>
<merkaptopuryne>, zwieksza sie ryzyko rozwoju zespotow limfoproliferacyjnych i innych nowotworéw
ztosliwych, w tym zwtaszcza nowotwordw skéry (czerniaka i innych), miesakéw (Kaposiego i innych)
oraz raka szyjki macicy in situ. Wydaje sie, ze zwiekszenie ryzyka zalezy od stopnia i czasu trwania
immunosupresji. Opisywano, ze przerwanie immunosupresji moze doprowadzi¢ do cze$ciowej regres;ji
zespotu limfoproliferacyjnego.

Z tego wzgledu schemat leczenia zawierajacy kilka lekdw immunosupresyjnych (w tym tiopuryny)
nalezy stosowac ostroznie, poniewaz moze prowadzi¢ do zespotow limfoproliferacyjnych, a niektére z
nich prowadzity do udokumentowanych zgondw. Potaczenie réwnoczesnie podawanych lekow
immunosupresyjnych zwieksza ryzyko rozwoju zespotéw limfoproliferacyjnych zaleznych od wirusa
Epsteina-Barr (EBV).

Charakterystyka Produktu Leczniczego (merkaptopuryna)
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zespot aktywacji makrofagéw.

Zespot aktywacji makrofagéw (MAS) jest znang, zagrazajacq zyciu chorobg, ktéra moze sie rozwing¢ u
pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi, szczegdlnie z zapalng chorobg_ jelit (IBD)
(niezarejestrowane wskazanie), przy czym stosowanie merkaptopuryny moze sie wigza¢ ze zwiekszong
podatnoscig na rozwdj tego stanu. Jesli stwierdzi sie lub podejrzewa MAS, nalezy jak najwczesniej
rozpoczgc jego ocene i leczenie oraz przerwac leczenie merkaptopuryng. Lekarz powinien zwracac
szczeg6lng uwage na objawy zakazenia, np. wirusem EBV i cytomegalowirusem (CMV), poniewaz
wirusy te stanowig znane czynniki wyzwalajace MAS.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (azatiopryna)
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zespot aktywacji makrofagow.

Zespot aktywacji makrofagow (MAS) jest znana, zagrazajaca zyciu choroba, ktéra moze sie rozwing¢ u
pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi, szczegélnie z zapalng chorobg jelit (IBD), przy czym
stosowanie azatiopryny moze sie wigzac ze zwiekszong podatnoscig na rozwdéj tego stanu. Jesli
stwierdzi sie lub podejrzewa MAS, nalezy jak najwczesniej rozpoczac jego ocene i leczenie oraz
przerwac leczenie azatiopryna. Lekarz powinien zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy zakazenia, np.
wirusem EBV i cytomegalowirusem (CMV), poniewaz wirusy te stanowig znane czynniki wyzwalajace
MAS.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego (merkaptopuryna i azatiopryna):
Punkt 4.8 Dziatania niepozadane
Nowotwory tagodne i ztosliwe (w tym torbiele i polipy)

Rzadko: nowotwory, w tym zespoty limfoproliferacyjne, rak skéry (czerniak i inne), miesaki (Kaposiego
i inne) oraz rak szyjki macicy in situ... (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta (merkaptopuryna i azatiopryna)
2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> leku X nalezy oméwié to z lekarzem<,> <lub>
<farmaceuta> <lub pielegniarka>.

U pacjentéw stosujacych leczenie immunosupresyjne przyjmowanie leku <X> moze powodowac
zwiekszenie ryzyka rozwoju:

e guzdéw, w tym raka skéry; z tego wzgledu podczas przyjmowania leku <X> nalezy unikac
nadmiernego narazenia na dziatanie $wiatta stonecznego, nosi¢ ubrania chronigce skore i stosowac
preparaty z filtrem przeciwstonecznym o duzym wspotczynniku ochrony.

e zespoty limfoproliferacyjne

o leczenie lekiem <X> zwieksza ryzyko zachorowania na rodzaj nowotworu zwany zespotem
limfoproliferacyjnym; jednoczesne stosowanie schematow leczenia zawierajacych kilka lekéw
immunosupresyjnych (w tym tiopuryny) moze prowadzi¢ do zgonu.

o réwnoczesne stosowanie wielu lekéw immunosupresyjnych zwieksza ryzyko zaburzen ukfadu
limfatycznego, wywotanych przez zakazenie wirusowe [zespoty limfoproliferacyjne zalezne od
wirusa Epsteina-Barr (EBV)].

Przyjmowanie leku <X> moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka:

e rozwoju ciezkiego stanu zwanego zespotem aktywacji makrofagéw (nadmiernej aktywacji krwinek
biatych zwigzanej z zapaleniem), zazwyczaj wystepujacego u 0sdb ze szczegdlnymi rodzajami
zapalenia stawow

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw)

e rozne rodzaje nowotworéw, w tym nowotwordw krwi, uktadu limfatycznego i raka skéry
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3. Tygecyklina (TYGACIL) — hipofibrynogenemia (EPITT nr
18479)

Nowa tres¢, ktéra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezgca tresc,
ktdra ma zostac usunieta, zostata przekrestona.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozgdane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): hipofibrynogenemia

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Dziatania niepozadane o czestosci nieznanej (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

e Mate stezenie we krwi fibrynogenu (biatka biorgcego udziat w krzepnieciu krwi)
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