EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

23 November 2020?
EMA/PRAC/592321/2020
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nowa tresc informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 26-29 pazdziernika 2020 r.

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

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

1. Ceftriakson — encefalopatia (EPITT nr 19492)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Encefalopatia

W zwigzku ze stosowaniem ceftriaksonu notowano przypadki encefalopatii (patrz punkt 4.8), zwtaszcza
u pacjentow w podesztym wieku z ciezkg niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.2) lub z zaburzeniami
os$rodkowego uktadu nerwowego. Jesli podejrzewa sie, ze wystepujace objawy encefalopatii (np.
obnizenie poziomu swiadomosci, zmiany w stanie psychicznym, mioklonie, drgawki) sa zwigzane ze
stosowaniem ceftriaksonu, nalezy rozwazy¢ odstawienie ceftriaksonu.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos¢ wystepowania ,rzadko”: encefalopatia

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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Ulotka dla pacjenta

2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceutaq jesli:
(-]

- U pacjenta wystepujg dolegliwosci dotyczace watroby lub nerek (patrz punkt 4)

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Leczenie ceftriaksonem — zwiaszcza u pacjentéw w podesztym wieku z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub uktadu nerwowego — moze rzadko powodowacé obnizenie poziomu $wiadomosci,
nieprawidtowe ruchy, pobudzenie i drgawki.

2. Dabrafenib, trametynib — sarkoidoza (EPITT nr 19574)

Tafinlar (dabrafenib) — Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Sarkoidoza

U pacjentow leczonych dabrafenibem w skojarzeniu z trametynibem notowano przypadki sarkoidozy,
obejmujacej najczesciej skore, ptuca, oczy i wezty chtonne. W wiekszosci przypadkéw nie przerywano
leczenia dabrafenibem i trametynibem. Jesli rozpoznano sarkoidoze, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
odpowiedniego leczenia. Wazne jest, aby nie pomyli¢ sarkoidozy z progresjag_choroby.

4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych — tabela 4
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: sarkoidoza

Tafinlar (dabrafenib) — Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tafinlar
Objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Choroba zapalna obejmujgca przede wszystkim skore, ptuca, oczy i wezty chtonne (sarkoidoza). Czesto
objawami sarkoidozy mogg_by¢: kaszel, dusznosci, obrzek weztdw chtonnych, zaburzenia widzenia,
goraczke, zmeczenie, bél i obrzek stawdéw oraz pojawienie sie na skdérze guzkéw wrazliwych na dotyk.
Jesdli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Mozliwe dziatania niepozadane, gdy Tafinlar i trametynib sg przyjmowane jednoczesnie

Niezbyt czeste dziatania niepozadane, moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

e Choroba zapalna obejmujaca przede wszystkim skoére, ptuca, oczy i wezty chtonne (sarkoidoza)
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Mekinist (trametynib) — Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Sarkoidoza

U pacjentow leczonych trametynibem w skojarzeniu z dabrafenibem notowano przypadki sarkoidozy,
obejmujacej najczesciej skore, ptuca, oczy i wezty chtonne. W wiekszosci przypadkéw nie przerywano
leczenia trametynibem i dabrafenibem. Jesli rozpoznano sarkoidoze, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
odpowiedniego leczenia. Wazne jest, aby nie pomyli¢ sarkoidozy z progresjag_choroby.

4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych — tabela 5
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: sarkoidoza

Mekinist (trametynib) — Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mekinist
Objawy, na ktdre nalezy zwroci¢ uwage

Choroba zapalna obejmujgca przede wszystkim skore, ptuca, oczy i wezty chtonne (sarkoidoza). Czesto
objawami sarkoidozy mogg_by¢: kaszel, dusznosci, obrzek weztdw chtonnych, zaburzenia widzenia,
gorgczka, zmeczenie, bdl i obrzek stawéw oraz wystapienie na skérze guzkédw wrazliwych na dotyk.
Jesdli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Mozliwe dziatania niepozadane, gdy Mekinist i dabrafenib sg przyjmowane jednoczesnie

Niezbyt czeste dziatania niepozadane, mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow:

e Choroba zapalna obejmujaca przede wszystkim skore, ptuca, oczy i wezty chtonne (sarkoidoza)

3. Ibrutynib — wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu E
(EPITT nr 19569)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia

[...] Nalezy obserwowac¢ pacjentdw w celu wykrycia goraczki, nieprawidtowych wynikéw badan
czynnosci watroby, neutropenii i zakazenia i w razie potrzeby wdrozy¢ odpowiednie leczenie
przeciwinfekcyjne. [...]

U pacjentdéw leczonych produktem leczniczym IMBRUVICA wystepowaty przypadki wirusowego
zapalenia watroby typu E, ktére moze mieé przebieg przewlekty.
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IMBRUVICA
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podczas leczenia lekiem IMBRUVICA u pacjenta moga wystepowac zakazenia wirusowe, bakteryjne
badz grzybicze. Jesli u pacjenta wystapi gorgczka, dreszcze, ostabienie, splatanie, béle ciata, objawy
przeziebienia lub grypy, uczucie zmeczenia lub dusznosci, zazdtcenie skdry badz biatek oczu
(zo6ttaczka), nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Mogag_to by¢ objawy zakazenia.

4. Lamotrygina — fotowrazliwos¢ (EPITT nr 19548)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wysypka skdrna (nowy zapis dodac na koricu punktu)

[..]

W zwigzku ze stosowaniem lamotryginy notowano tez reakcje fotowrazliwosci (patrz punkt 4.8). W
kilku przypadkach reakcje te wystepowaty po podaniu duzej dawki (400 mg lub wiekszej), podczas
zwiekszania dawki albo po szybkim jej zwiekszeniu. Jesli podejrzewa sie, ze wystepujace u pacjenta
objawy fotowrazliwosci (np. silne oparzenia stoneczne) sg_zwigzane z przyjmowaniem lamotryginy,
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. Jesli kontynuowanie leczenia lamotryging uznane jest za zasadne
ze wzgleddw klinicznych, pacjentowi nalezy doradzi¢, by unikat narazenia na dziatanie Swiatta
stonecznego i sztucznego promieniowania ultrafioletowego (UV) oraz stosowat $rodki ochronne (np.
noszenie odziezy ochronnej i stosowanie kreméw z filtrem).

4.8. Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktaddw i Dziatania niepozadane Czestos¢ wystepowania
narzadow

Zaburzenia skory i tkanki [...] reakcja fotowrazliwosci Niezbyt czesto
podskornej

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa wiasna]

(-]

Stosujac lek [nazwa wtasna] nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc

Przed rozpoczeciem stosowania leku [nazwa wtasna] nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutaq:
o [..1]

e jesli u pacjenta po przyjeciu lamotryginy lub innych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych lub padaczki, wystapita kiedykolwiek wysypka lub jesli u
pacjenta po przyjeciu lamotryginy wystapita wysypka lub oparzenie stoneczne w wyniku
narazenia na dziatanie Swiatta stonecznego lub sztucznego (np. w solarium). Lekarz zweryfikuje
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leczenie stosowane przez pacjenta i moze doradzié¢ unikanie $wiatta stonecznego lub
stosowanie ochrony przed stoncem (np. uzywanie kremu z filtrem lub noszenie odziezy

ochronnej).

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czeste dziatania niepozadane
Moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob:

e wysypka skérna lub oparzenie stoneczne po narazeniu na dziatanie Swiatta stonecznego lub
sztucznego (fotowrazliwosc)
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