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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 kwietnia 2019 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wers;ji
jezykowej).

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

1. Doustne antykoagulanty o dziataniu bezposrednim:
apiksaban; eteksylan dabigatranu; edoksaban; rywaroksaban
— nawracajaca zakrzepica u pacjentow z zespotem
antyfosfolipidowym (EPITT nr 19320)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Rywaroksaban, apiksaban, edoksaban, eteksylan dabigatranu

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zespotem antyfosfolipidowym

Nie zaleca sie stosowania doustnych antykoagulantéw o dziataniu bezposrednim, takich jak
rywaroksaban, apiksaban, edoksaban, eteksylan dabigatranu, u pacjentéw z zakrzepicg_ze
zdiagnozowanym zespotem antyfosfolipidowym. Zwtaszcza u pacjentéw z trzema wynikami
pozytywnymi (antykoagulant toczniowy, przeciwciata antykardiolipinowe oraz przeciwciata przeciwko
B2 glikoproteinie-1) leczenie z zastosowaniem doustnych antykoagulantéw o dziataniu bezposrednim
moze byc¢ zwigzane z wiekszg liczbg nawrotéw incydentéw zakrzepowych niz podczas terapii

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 The Polish translation of section 5.1 for rivaroxaban was revised in line with the English original text on 11 June 2019 (see

page 2).
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antagonistami witaminy K.

Rywaroksaban
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Pacjenci z duzym ryzykiem zespotu antyfosfolipidowego z trzema wynikami pozytywnymi dla
markerowych przeciwciat antyfosfolipidowych

W otwartym, randomizowanym, wieloosrodkowym badaniu ze $rodkéw wtasnych, z zaslepionym

orzekaniem o osiggnieciu celu badania, rywaroksaban poréwnano z warfaryng u pacjentéw z

zakrzepicg_ i ze stwierdzonym zespotem antyfosfolipidowym z duzym ryzykiem incydentéw zakrzepowo-
zatorowych (pozytywne wyniki w zakresie 3 testéw dla przeciwciat antyfosfolipidowych: antykoagulant
toczniowy, przeciwciata antykardiolipinowe oraz przeciwciata przeciwko B2 glikoproteinie-I). Prébe
zakonczono przedwczesnie po naborze 120 pacjentéw ze wzgledu na zwiekszong liczbe incydentéw
wsrod pacjentéw, ktdérym podawano rywaroksaban. Obserwacja trwata $rednio 569 dni. Pie¢dziesieciu
dziewieciu pacjentéw przydzielono losowo do grupy, ktdrej podano odpowiednio 20 mg rywaroksabanu

[15 mg pacjentom z klirensem kreatyniny (CrCl) <50 mL/min] oraz 61 pacjentéw do grupy warfaryny

(INR 2,0-3,0). Incydenty zakrzepowo-zatorowe wystgpity u 12% pacjentéw przydzielonych losowo do
grupy, ktorej podano rywaroksaban (4 udary niedokrwienne oraz 3 zawaty miesnia sercowego). U
pacjentéw przydzielonych losowo do grupy, ktérej podano warfaryne, nie odnotowano incydentéw.
Powazne krwawienie wystapito u 4 pacjentéw (7%) z grupy, ktérej podawano rywaroksaban, oraz u 2

pacjentéw (3%) z grupy. ktérej podawano warfaryne.2

Ulotka dla pacjenta

Rywaroksaban, eteksylan dabigatranu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Xarelto><Pradaxa>
Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek <Xarelto><Pradaxa>

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane zespotem antyfosfolipidowym (zaburzenie uktadu
odpornosciowego powodujgce zwiekszone ryzyko powstawania zakrzepow), pacjent powinien
powiadomi¢ o tym lekarza, ktéry podejmie decyzje o ewentualnej zmianie leczenia.

Apiksaban, edoksaban
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <Eliquis><Lixiana><Roteas>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek <Eliguis><Lixiana><Roteas>

Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane zespotem antyfosfolipidowym (zaburzenie ukfadu
odpornosciowego powodujgce zwiekszone ryzyko zakrzepdow), pacjent powinien powiadomic¢ o tym
lekarza, ktéry podejmie decyzje o ewentualnej zmianie leczenia.

3 This paragraph was revised in line with the English original text on 11 June 2019.
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2. Modafinil — ocena danych dotyczacych wynikow
prenatalnych z uwzglednieniem wad wrodzonych z jednego
badania obserwacyjnego w USA (EPITT nr 19367)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Na podstawie ograniczonych doswiadczen ze stosowania u ludzi, pochodzacych z rejestréw dotyczacych
cigzy oraz ze spontanicznych zgtoszen, podejrzewa sie, ze modafinil powoduje deformacje wrodzone,
jesli jest podawany podczas cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Produktu [Nazwa wifasna] nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji. Poniewaz modafinil
moze zmniejszaé skutecznos¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, konieczne jest stosowanie
alternatywnych, dodatkowych metod antykoncepcji (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [Nazwa wtasna]
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub uwaza, ze moze by¢ w cigzy) badz karmi piersig, nie powinna zazywacd
leku [Nazwa wtasna]. Nie-wiademe—<czylek-meozezaszkedziénienaredzenemu-dziecky:

Podejrzewa sie, ze modafinil stosowany podczas cigzy moze prowadzi¢ do wad wrodzonych.

L]

3. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny:
cytalopram; escytalopram — interakcja leku z flukonazolem
(EPITT nr 19327)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy w zwigzku z tym zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania jednoczesnie z inhibitorami
CYP2C19 (np. omeprazol, esomeprazol, flukonazol, fluwoksamina, lanzoprazol, tyklopidyna) oraz z

cymetydyng. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki [substancja czynna] na podstawie monitorowania
dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego leczenia (patrz punkt 4.4).
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [Nazwa wtasna]
[Nazwa wiasna] a inne leki

Cymetydyna, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka),
flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) oraz
tyklopidyna (lek stosowany w celu zmniejszenia zagrozenia zawatem). Powyzsze leki mogq
spowodowac zwiekszenie stezenia [substancja czynna] we krwi.
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