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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 3-6 kwietnia 2017 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
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Albiglutyd — ostre uszkodzenie nerek (EPITT nr 18778)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Odwodnienie

U leczonych albiglutydem pacjentéw, u ktérych nie wystapity dziatania niepozadane dotyczace zotadka i
jelit, obserwowano odwodnienie, prowadzgce w niektdrych przypadkach do ostabienia czynnosci nerek
oraz ostrej niewydolnosci nerek. Pacjentéw leczonych albiglutydem nalezy poinformowac o ryzyku
odwodnienia i 0 koniecznos$ci zapobiegania niedoborom ptyndw.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 - Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eperzan
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Po rozpoczeciu leczenia albiglutydem, u pacjenta moze nastgpi¢ utrata ptyndéw na skutek wymiotéw,
nudnosci, biegunki lub odwodnienia. Jest wazne, aby nie dopusci¢ do odwodnienia, przyjmujac duze
ilosci ptyndw.
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2. Leflunomid; teryflunomid - fatszywie zmniejszone stezenie
jonow wapniowych (EPITT nr 18787)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaktocenie w okreslaniu stezenia jonéw wapniowych

Podczas leczenia leflunomidem i (lub) teryflunomidem (czynny metabolit leflunomidu) wyniki pomiaru
stezenia jonéw wapniowych moga by¢ fatszywie zmniejszone, w zaleznosci od rodzaju
wykorzystywanego w badaniu analizatora jonéw wapniowych (np. analizator gazometryczny). Dlatego
tez u pacjentéw leczonych eflunomidem lub teryflunomidem nalezy kwestionowac wiarygodnosé
zaobserwowanego zmniejszonego stezenia jonéw wapniowych. Jesli wyniki pomiaréw budza
watpliwosci, zaleca sie okreslenie catkowitego stezenia wapnia w surowicy skorygowanego o stezenie

albumin.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 - Informacje wazne przed przyjeciem leku {Nazwa leku}

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku {Nazwa leku} nalezy porozmawiac z lekarzem

- jesli pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia wapnia). Wyniki
badania stezenia wapnia mogg by¢ fatszywie zanizone.

3. Temozolomid - opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych (EPITT nr 18785)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Po wprowadzeniu produktu do obrotu, u pacjentéw przyjmujacych temzolomid w skojarzeniu z
radioterapig, w tym podczas jednoczesnego stosowania steroidéw, obserwowano przypadki
opryszczkowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (w tym takze przypadki $miertelne).

Punkt 4.8 - Dziatania niepozadane
Zakazenia i infestacje

Czestos¢ ,niezbyt czesto”:_opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (w tym przypadki

Smiertelne)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4 - Mozliwe dzialania niepozadane
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Inne dziatania niepozadane

Niezbyt czesto notowano nowe lub nawracajqce zakazenia wywotane przez wirusa cytomegalii oraz
zakazenia reaktywowanym wirusem wirusowego zapalenia watroby typu B._Niezbyt czesto notowano
zakazenia mézgu, w tym przypadki Smiertelne, wywotane wirusem opryszczki (opryszczkowe zapalenie
opon mdézgowo-rdzeniowych).
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