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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 29-31 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,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Takrolimus, do stosowania ogolnego — wirusowe zapalenie
watroby typu E (EPITT nr 19246)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia, w tym zakazenia oportunistyczne

Pacjenci leczeni preparatami immunosupresyjnymi, w tym takrolimusem, sq bardziej narazeni

na zakazenia, w tym zakazenia oportunistyczne (bakteryjne, grzybicze, wirusowe i pierwotniakowe),
Wsréd-tyeh-choréb—znajdujgsie takie, jak nefropatia zwigzana z zakazeniem wirusem BK i postepujaca
wieloogniskowa leukoencefalopatia zwigzana z zakazeniem wirusem JC (PML). Pacjenci sg rowniez w
wiekszym stopniu narazeni na zakazenia wirusem zapalenia watroby (np. reaktywacja wirusowego
zapalenia watroby typu B i C oraz nowe zakazenie, a takze wirusowe zapalenie watroby typu E, ktére
moze przerodzi¢ sie w zapalenie przewlekie). Zakazenia te sg czesto zwigzane z wysokim catkowitym
obcigzeniem immunosupresyjnym i mogg prowadzi¢ do ciezkich lub $miertelnych choréb. Lekarz
powinien uwzgledni¢ te choroby w diagnostyce réznicowej u pacjentédw z immunosupresjg, u ktérych
pogarsza sie czynnos¢ watroby lub nerek lub nasilaja sie objawy neurologiczne. Zapobieganie i leczenie
nalezy prowadzié¢ zgodnie z odpowiednimi wytycznymi klinicznymi.

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

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-29-31-october-2018-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

2. Ksylometazolina — ciezka arytmia komorowa u pacjentow
z zespotltem ditugiego odstepu QT (EPITT nr 19242)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling mogg_by¢ w wiekszym stopniu
narazeni na ciezki arytmie komorowe.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wiasna> nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg
jesli u pacjenta wystepuje choroba serca (np. zespét dtugiego odstepu QT)

Uwaga: w ulotce dla pacjenta nalezy dodac tekst ,(np. zespdt dtugiego odstepu QT)” do podpunktu, w
ktorym jest mowa o chorobach serca, z uwzglednieniem istniejgcego juz sformutowania dotyczgacego
produktoéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w poszczegdlnych krajach. W przypadku ulotek dla
pacjenta, ktére nie zawierajg wzmianki o ,chorobie serca”, nalezy doda¢ punkt dotyczacy ,,choroba
serca (np. zespdt diugiego odstepu QT)”, zgodnie z powyzszym brzmieniem.
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