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Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 14-17 maja 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. Apiksaban, edoksaban — interakcja lekowa miedzy
apiksabanem lub edoksabanem a selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI1) i (lub) inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
prowadzaca do zwiekszonego ryzyka krwawienia (EPITT nr
19139)

Edoksaban

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

teki-przeeiwzakrzepewe—przeciwphyrtkeweitrembelityezae Interakcje z innymi produktami leczniczymi

wptywajgcymi na hemostaze

Jednoczesne stosowanie lekéw wptywajacych na hemostaze moze zwiekszac ryzyko krwawienia.
Dotyczy to: kwasu acetylosalicylowego (ASA), inhibitoréw ptytek P2Y12, innych lekéw
przeciwzakrzepowych, terapii fibrynolitycznej, selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) lub inhibitoréw wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI) oraz diugotrwatego

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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stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) (patrz punkt 4.5).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki przeciwzakrzepowe, przeciwptytkowe; + NLPZ i SSRI lub SNRI

[-1

SSRI lub SNRI. Podobnie jak podczas stosowania innych lekdéw przeciwzakrzepowych, u pacjentéw
moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko krwawienia podczas réwnoczesnego stosowania z SSRI lub SNRI, ze
wzgledu na stwierdzony ich wptyw na ptytki krwi (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lixiana/Roteas
Lek Lixiana/Roteas a inne leki

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

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekéw:
< L[]
* leki przeciwzapalne i przeciwbdélowe [np. naproksen lub kwas acetylosalicylowy (aspiryna)]

e leki przeciwdepresyjne zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny lub

inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i nhorepinefryny

Apiksaban

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Interakcje z innymi produktami leczniczymi wptywajacymi na hemostaze
L]

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, szczegdlnie jesli pacjent jest leczony jednoczesnie selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitorami wychwytu zwrotnego
noradrenaliny (SNRI), lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym kwasem
acetylosalicylowym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwzakrzepowe, inhibitory agregacji ptytek, SSRI/SNRI i NLPZ

[-1

Oprocz wyzej wymienionych interakcji, u niektérych pacjentéw moze wystgpic silniejsza odpowiedz
farmakodynamiczna, jesli leki przeciwptytkowe stosujg jednoczesnie z apiksabanem. Produkt Eliquis
nalezy stosowac ostroznie podczas jednoczesnego stosowania z lekami SSRI lub SNRI, lub NLPZ (w
tym z kwasem acetylosalicylowym), poniewaz te produkty lecznicze zwykle zwiekszaja ryzyko

krwawienia. W badaniu klinicznym u pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym odnotowano istotne

zwiekszenie ryzyka krwawienia podczas jednoczesnego stosowania trzech lekéw: apiksabanu, kwasu
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acetylosalicylowego i klopidogrelu (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Eliquis
Lek Eliquis a inne leki

L1

Nizej wymienione leki moga nasila¢ dziatanie leku Eliquis i zwiekszac¢ ryzyko niepozadanego
krwawienia:

- [
- leki przeciwnadcisnieniowe i nasercowe (np. diltiazem)

- leki przeciwdepresyjne zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotneqo
serotoniny lub inhibitorami wychwytu zwrotneqo serotoniny i nhoradrenaliny

2. Lenalidomid — postepujaca leukoencefalopatia
wieloogniskowa (PML) (EPITT nr 19130)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania lenalidomidu odnotowano przypadki postepujacej leukoencefalopatii
wieloogniskowej (PML, ang. progressive multifocal leukoencephalopathy), w tym przypadki $miertelne.

Wystepowanie PML notowano w okresie od kilku miesiecy do kilku lat po rozpoczeciu leczenia
lenalidomidem. Najczesciej przypadki te zgtaszano u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie
deksametazon lub u tych, u ktérych wczedniej stosowano inng chemioterapie immunosupresyjna.
Zadaniem lekarza jest regularne kontrolowanie pacjenta oraz uwzglednianie PML w diagnostyce
réznicowej u pacjentdw z nowymi lub nasilajgcymi sie objawami neurologicznymi oraz objawami
kognitywnymi lub behawioralnymi. Lekarz powinien rowniez doradzi¢ pacjentowi, ze nalezy powiedziec

swojemu partnerowi lub opiekunowi o odbywanym leczeniu, poniewaz mogg oni zauwazy¢ objawy,
ktérych pacjent nie jest Swiadomy.

Ocena PML powinna opierac sie na badaniu neurologicznym, diagnostyce metodg_rezonansu
magnetycznego mdzgu i analizie ptynu moézgowo-rdzeniowego dla DNA JC (JCV) za pomoca reakcji
fancuchowej polimerazy (PCR) lub biopsji mézgu z testowaniem na JCV. Negatywne wyniki PCR JCV nie
wykluczajg PML. Jesli nie mozna postawic alternatywnej diagnozy, wskazane moga by¢ dalsze
obserwacje oraz wykonanie dodatkowych badan.

Jesli podejrzewa sie PML, nalezy wstrzymac dalsze podawanie leku, az do czasu wykluczenia, ze PML
nie wystepuje. Jesli badania potwierdza PML, konieczne jest natychmiastowe przerwanie podawania

lenalidomidu.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku REVLIMID [...]

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
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Jesli w dowolnym momencie w trakcie lub po zakoriczeniu leczenia u pacjenta wystapig: zaburzenia

widzenia, utrata wzroku lub podwdijne widzenie, trudnosci w mdwieniu, ostabienie reki lub nogi, zmiana

sposobu chodzenia lub zaburzenia réwnowagi, trwate dretwienie, zmniejszone czucie lub utrata czucia,
utrata pamieci lub dezorientacja, nalezy bezzwitocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Mogda_to by¢ objawy ciezkiej i mogacej zakonczy¢ sie Smiercig choroby mézgu, zwanej postepujaca
wieloogniskowg leukoencefalopatig (PML). Jesli pacjent miat takie objawy przed leczeniem
lenalidomidem, nalezy powiadomic lekarza o wszelkich ich zmianach.

3. Lenograstym, lipegfilgrastym, pegfilgrastym — krwotok
ptucny (EPITT nr 19181)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia

kwioplucie (niezbyt czesto*)

krwotok ptucny (rzadko*)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
(do odpowiednich czestosci):

odkrztuszanie krwi (krwioplucie) — niezbyt czesto*

krwawienie z ptuc (krwotok ptucny) — rzadko*

*Uwaga. Podane czestosci dotycza pedfilgrastymu; w przypadku lipedfilgrastymu i lenograstymu
czestos$¢ wystepowania ma zostac obliczona przez podmiot odpowiedzialny.

4. Pembrolizumab — aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych (EPITT nr 19115)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestosc¢ ,rzadko”: zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych (aseptyczne)

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko (moga wystgpienie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
Zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy i mézg (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych), mogace

objawiac sie sztywnoscig karku, bélem gtowy, goragczka, nadwrazliwoscig oczu na $wiatto, nudnosciami
i wymiotami
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