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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6-9 lipca 2015 r.

Tres¢ 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 on dostepny
tutaj (wyfacznie w angielskiej wersji jezykowej).

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

1. Dekslanzoprazol; ezomeprazol; lanzoprazol; omeprazol;
pantoprazol; rabeprazol — podostra postac¢ skorna tocznia
rumieniowatego (EPITT nr 18119)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (lekow wydawanych na recepte i bez recepty)
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podostra posta¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli
pojawig_sie zmiany skdrne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z
jednoczesnym boélem stawdw, pacjent powinien niezwtocznie poszukaé pomocy medycznej, a lekarz
powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu {Nazwa leku}. Wystgpienie SCLE w
wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku
leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej.

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestos¢ nieznana: Podostra postac skérna tocznia rumieniowatego (patrz punkt 4.4).
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Ulotka dla pacjenta (leké6w wydawanych na recepte i bez recepty)

Punkt 2: Informacje wazne przed przyjeciem leku {Nazwa leku}
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku {Nazwa leku} nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem:

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku {Nazwa leku}, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skdrna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni

stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku {Nazwa leku}. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujgcych dziataniach niepozgdanych takich, jak bdl stawdw.

Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane

e Czestos$¢ nieznana: wysypka mogaca przebiegac z bdlem stawdw

2. Donepezil — rabdomioliza (EPITT nr 18261)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czestosc¢ ,bardzo rzadko”: rabdomioliza*

(Do wprowadzenia w przypisie pod tabelg): *Rabdomiolize notowano niezaleznie od ztosliwego zespotu
neuroleptycznego i w Scistym zwigzku czasowym z rozpoczeciem leczenia donepezilem lub
zwiekszeniem jego dawki.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane:

Jesli u pacjenta wystgpig nizej opisane ciezkie dziatania niepozadane, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne natychmiastowe rozpoczecie leczenia.

e Ostabienie miesni, tkliwo$¢ lub bdl, zwtaszcza wystepujace jednoczesnie ze ztym samopoczuciem,
wysoka goraczka lub ciemnym moczem. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem

mies$ni, moggacym zagrazac zyciu i prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek (choroby zwanej

rabdomiolizg).
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