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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 kwietnia 2024 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 ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC dotyczacych zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa (tylko w jezyku angielskim).

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

1. Adagrazyb - ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
(EPITT nr 20051)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie skérne dziatania niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions)

W zwigzku ze stosowaniem produktu Krazati zgtaszano ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w
tym zespot Stevensa-Johnsona (SJ1S), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN) oraz reakcje
polekowg z eozynofilig i objawami 0gélnymi (zespdt DRESS), ktédre mogg by¢ Smiertelne lub stanowic
zagrozenie zycia.

Nalezy poinformowadé pacjentdw o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz Scisle obserwowad,
czy nie wystepujg u nich reakcje skdrne. Jesli podejrzewa sie SCAR, nalezy wstrzymac leczenie
produktem Krazati, a pacjenta skierowaé do wyspecjalizowanej jednostki w celu oceny i leczenia. W
razie potwierdzenia zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka lub
zespotu DRESS, wystepujacych w zwigzku ze stosowaniem adagrasibu, nalezy zaprzestac stosowania
produktu Krazati.

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 $rodki ostroznosci

W zwigzku ze stosowaniem leku Krazati notowano wystepowanie ciezkich, mogacych zakonczy¢ sie
Smiercig, reakcji skérnych (takich jak zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskdrka i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi).

Nalezy przerwac stosowanie leku Krazati i natychmiast zgtosic¢ sie po pomoc medyczng, jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami skérnymi (w tym
czerwonawe, nieuwypuklone, tarczowe lub okragte plamy na tutowiu, czesto z pecherzami w $rodku,
tuszczenie sie skéry, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach pitciowych i w obrebie
oczu, rozlegta wysypka oraz powiekszone wezty chionne). Wystepowanie takich powaznych wysypek
skérnych mogag poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne.

2. Atezolizumab; awelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durwalumab; ipilimumab; niwolumab; niwolumab z
relatlimabem; pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab -
celiaklia (EPITT nr 19958)

Pembrolizumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 2. Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentéow leczonych pembrolizumabem

Monoterapia

W skojarzeniu z
chemioterapia

W skojarzeniu z
aksytynibem lub
lenwatynibem

Zaburzenia zoladka i j

elit

Rzadko perforacja jelita perforacja jelita perforacja jelita
cienkiego, celiaklia cienkiego, celiaklia cienkiego
Czestos¢ nieznana celiaklia

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane notowano w zwigzku ze stosowaniem pembrolizumabu w
monoterapii:

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bdl brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)
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Nastepujgace dziatania niepozadane notowano w badaniach klinicznych w zwigzku ze stosowaniem
pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapia:

Rzadko (mogq wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bél brzucha, biequnka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem pembrolizumabu w skojarzeniu z
aksytynibem lub lenwatynibem notowano nastepujace dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozadane, ktoére notowano z czestoscig nieznang (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

Ipilimumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 4. Dziatania niepozadane u pacjentéow z zaawansowanym czerniakiem, leczonych
ipilimumabem w dawce 3 mg/kg mc.

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko celiaklia

Tabela 5. Dziatania niepozadane ipilimumabu w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi

Skojarzenie z niwolumabem (z chemioterapia lub bez)

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko celiaklia

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane

U pacjentow otrzymujacych ipilimumab w monoterapii w dawce 3 mg/kg mc. wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Rzadko (mogq wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

= Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)
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Wystepowaty nastepujace dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem ipilimumabu w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwnowotworowymi (czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych
moze sie rozni¢ w zaleznosci od przyjmowanego skojarzenia lekéw przeciwnowotworowych):

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

= Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

Niwolumab
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 6. Dziatania niepozadane niwolumabu w monoterapii

Niwolumab w monoterapii

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko celiaklia

Tabela 7. Dzialania niepozadane niwolumabu w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi

Skojarzenie z Skojarzenie z Skojarzenie z
ipilimumabem (z chemioterapia kabozantynibem
chemioterapia lub

bez)

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko celiaklia

Czestos$¢ nieznana celiaklia celiaklia

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Podczas stosowania leku OPDIVO w monoterapii wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:
Rzadko (moga wystapic nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

= Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

W zwigzku ze stosowaniem leku OPDIVO w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane (czesto$¢ wystepowania i
nasilenie dziatan niepozgdanych mogga roznic sie w zaleznosci od skojarzenia lekéw
przeciwnowotworowych):
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Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

= Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

Niwolumab z relatlimabem

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w zbiorze danych u pacjentéow leczonych niwolumabem w skojarzeniu
z relatlimabem, z mediang obserwacji wynoszaca 19,94 miesigca, przedstawiono w tabeli 2. Czestos¢
podana powyzej i w tabeli 2 opiera sie na czestosciach zdarzen niepozadanych z wszystkich przyczyn.
Reakcje te przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz wedtug czestosci wystepowania.
Czestosc¢ zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (= 1/1 000 do <1/100); rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy
o danej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione wedtug ciezkosci w porzadku
malejacym.

Tabela 2. Dziatania niepozadane w badaniach klinicznych

Zaburzenia zoladka i jelit

Czestos$¢ nieznana celiaklia

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, ktore wystepowaty z czestoscig nieznang_(czestosé nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

= Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

Atezolizumab
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 3. Podsumowanie dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentéw leczonych
atezolizumabem

Atezolizumab w monoterapii Atezolizumab w leczeniu skojarzonym

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko Celiaklia Celiaklia
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Lek Tecentriq stosowany w monoterapii

W badaniach klinicznych dotyczacych stosowania leku Tecentrig w monoterapii zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane:

Rzadko: mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

Lek Tecentriq stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi

W badaniach klinicznych, w ktérych lek Tecentriq podaje sie w skojarzeniu z lekami
przeciwnowotworowymi, wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko: moga wystapié nie czesciej niz u 1 osoby na 1000

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

Tislelizumab
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 2. Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu Tevimbra w
monoterapii (N = 1 534)

Dziatania niepozadane Czestos¢ wystepowania

Wszystkie stopnie

Zaburzenia zoladka i jelit

Celiaklia Rzadko

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty w zwigzku ze stosowaniem leku Tevimbra
w monoterapii:

Rzadko: mogg wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)
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EMA/PRAC/174371/2024 Strona 6/23



Durwalumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 3. Dzialania niepozadane u pacjentow leczonych produktem IMFINZI

IMFINZI w monoterapii

IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapia

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko

Celiaklia

Celiaklia

Tabela 4. Dziatania niepozadane u pacjentow leczonych produktem IMFINZI w skojarzeniu z

tremelimumabem

IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem 75 mg

IMFINZI w skojarzeniu z
tremelimumabem

i chemioterapiaq oparta 300 mg
na pochodnych platyny

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko Celiaklia Celiaklia

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy bezzwitocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych, notowanych w badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw otrzymujacych lek IMFINZI
w monoterapii:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bdl brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig
wystepowly nastepujace dziatania niepozadane (czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan
niepozadanych mogg rézni¢ sie w zaleznosci od otrzymanych lekéw chemioterapeutycznych):

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bél brzucha, biequnka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i
chemioterapig opartg na pochodnych platyny zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane (czestos¢
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wystepowania i czestos$¢ dziatan niepozadanych mogga roznic sie w zaleznosci od otrzymywanych lekéw
chemioterapeutycznych):

Rzadko (mogq wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bél brzucha, biequnka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z tremelimubem
wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bdl brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

Tremelimumab
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 3. Dzialania niepozadane u pacjentow leczonych tremelimumabem w skojarzeniu z
durwalumabem

Tremelimumab 75 mg w Tremelimumab 300 mg w
skojarzeniu z skojarzeniu z
durwalumabem i durwalumabem
chemioterapia na bazie
platyny
Dowolny Stopien 3-4 | Dowolny Stopien 3-4
stopien (%) stopien (%)
(%) (%)

Zaburzenia zoladka i jelit

Celiaklia RzadkoP | 0,03 0,03 RzadkoP | 0,03 0,03

P Zgtaszane w badaniach prowadzonych poza badaniem POSEIDON i zestawem danych zbiorczych HCC. Czestos¢
opiera sie na zbiorczym zestawie danych pacjentdow leczonych tremelimumabem w skojarzeniu z durwalumabem

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem
wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogq wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bél brzucha, biequnka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)
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W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem i
chemioterapig opartg na pochodnych platyny wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogq wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- Celiaklia (charakteryzujaca sie objawami takimi jak bél brzucha, biequnka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

Dostarlimab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Podczas leczenia innymi inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych zgtaszano przypadki
nastepujacych dziatani niepozgadanych, ktédre mogg wystapi¢ réwniez podczas leczenia dostarlimabem:
celiaklia.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty podczas stosowania leku JEMPERLI w monoterapii.

Czestos¢ nieznana:

czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

Podczas stosowania leku JEMPERLI w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem wystepowaty
nastepujace dziatania niepozadane.

Czestos$¢ nieznana:

czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)

Cemiplimab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych
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Podczas leczenia innymi inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych notowano przypadki
nastepujacych dziatan niepozadanych, ktére mogg wystapi¢ réwniez podczas leczenia cemiplimabem:
celiaklia.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych pacjentéw leczonych cemiplimabem w monoterapii wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozadane (czestos¢ nieznana):

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych cemiplimabem w skojarzeniu z chemioterapig
notowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozadane, ktére wystepowaty z czestoscig nieznang_(czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

Awelumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Opis wybranych dziatan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Odnotowano przypadki nastepujacych dziatan niepozgdanych, wystepujacych podczas leczenia innymi
inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych, mogacych réwniez wystapié podczas leczenia
awelumabem: celiaklia.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano jedynie awelumab, wystepowaty nastepujace dziatania
niepozadane:

Inne dziatania niepozadane, ktére wystepowaty z czestoscig nieznang_(czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajgcych gluten)
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W badaniach klinicznych awelumabu w skojarzeniu z aksytynibem wystepowaty nastepujace dziatania
niepozadane:

Inne dziatania niepozadane, ktore wystepowaty z czestoscig nieznang_(czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- Celiaklia (charakteryzujaca sie takimi objawami, jak bél brzucha, biegunka i wzdecia po
spozyciu pokarmow zawierajacych gluten)

3. Atezolizumab; awelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durwalumab; ipilimumab; niwolumab; niwolumab z
relatlimabem; pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab -
niewydolnos¢ trzustki (EPITT nr 19955)

Niwolumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 6. Dzialania niepozadane niwolumabu w monoterapii

Niwolumab w monoterapii

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko Zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢

trzustki

Tabela 7. Dzialania niepozadane niwolumabu w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi

Skojarzenie z
ipilimumabem (z
chemioterapia lub
bez)

Skojarzenie z
chemioterapia

Skojarzenie z
kabozantynibem

Zaburzenia zoladka

i jelit

Rzadko

Zewnatrzwydzielnicza

niewydolnos¢ trzustki

Czestos$¢ nieznana

Zewnatrzwydzielnicza

Zewnatrzwydzielnicza

niewydolnos¢ trzustki

niewydolnos¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Po zastosowaniu leku OPDIVO w monoterapii wystepowaty nastepujgce dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)
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Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

W zwigzku ze stosowaniem leku OPDIVO w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane (czesto$¢ wystepowania i
nasilenie dziatan niepozadanych mogg rozni¢ sie w zaleznosci od skojarzenia lekow
przeciwnowotworowych):

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Ipilimumab
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 4. Dzialania niepozadane u pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem leczonych
ipilimumabem w dawce 3 mg/kg mc.

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko Zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki

Tabela 5. Dzialania niepozadane ipilimumabu w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi

Skojarzenie z niwolumabem (z chemioterapia lub bez)

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko Zewnatrzwydzielnicza niewydolnos$¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

U pacjentéw otrzymujacych ipilimumab w monoterapii w dawce 3 mg/kg mc. wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapic nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ipilimumabu w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwnowotworowymi (czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych
moze sie rézni¢ w zaleznosci od przyjmowanego skojarzenia lekédw przeciwnowotworowych):

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen PRAC dotyczacych zgtoszen
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Rzadko (moga wystapic nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Niwolumab z relatlimabem

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 2. Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko Zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢
trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko (moga wystapié nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Pembrolizumab
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 2. Dziatania niepozadane wystepujace u pacjentéw leczonych pembrolizumabem

Monoterapia W skojarzeniu z W skojarzeniu z
chemioterapia aksytynibem lub
lenwatynibem

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko zewnatrzwydzielnicza zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki niewydolnos¢ trzustki

Czestos$¢ nieznana zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Po zastosowaniu pembrolizumabu w monoterapii wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (mogq wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)
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Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos$¢ trzustki); perforacja jelita cienkiego

W badaniach klinicznych pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapig wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki); perforacja jelita cienkiego

W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem pembrolizumabu w skojarzeniu z
aksytynibem lub lenwatynibem wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozgdane, ktoére notowano z czestoscig nieznang (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Atezolizumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Podczas leczenia innymi inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych notowano przypadki
wystgpienia nastepujgcego dziatania niepozgdanego, ktére moze réwniez wystgpi¢ podczas leczenia
atezolizumabem: zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Lek Tecentriq stosowany w monoterapii

Inne notowane dziatania niepozadane (czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Lek Tecentriq stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi

Inne notowane dziatania niepozadane (czesto$é nieznana: nie moze by¢ okreélona na podstawie
dostepnych danych)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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Awelumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Podczas leczenia innymi inhibitorami kontroli odpornosci notowano przypadki nastepujacych dziatan
niepozadanych, ktére mogg rowniez wystgpié w trakcie leczenia awelumabem: zewnagtrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano jedynie awelumab, wystepowaty nastepujace dziatania
niepozadane:

Inne notowane dziatania niepozadane (czestos¢ nieznana):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

W badaniach klinicznych awelumabu w skojarzeniu z aksytynibem notowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Inne notowane dziatania niepozgdane (czesto$¢ nieznana):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Cemiplimab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Opis wybranych dziatan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Podczas leczenia innymi inhibitorami punktu immunologicznego notowano przypadki nastepujgcego
dziatania niepozadanego, mogacego réwniez wystapi¢ podczas leczenia cemiplimabem:
zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych pacjentéw leczonych cemiplimabem w monoterapii wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Inne notowane dziatania niepozadane (czesto$¢ nieznana):
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Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych cemiplimabem w skojarzeniu z chemioterapiq
wystepowaly nastepujace dziatania niepozadane:

Inne notowane dziatania niepozadane (czesto$¢ nieznana):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Dostarlimab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Odnotowano przypadki nastepujacych dziatan niepozgadanych wystepujgcych podczas leczenia innymi
inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych, mogace réwniez wystapi¢ podczas leczenia
dostarlimabem: zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty po zastosowaniu leku JEMPERLI w monoterapii.

Inne notowane dziatania niepozgdane (czesto$¢ nieznana):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Po zastosowaniu leku JEMPERLI w skojarzeniu z karboplatyna i paklitakselem wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane.

Inne notowane dziatania niepozgdane (czesto$¢ nieznana):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Tislelizumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

W trakcie leczenia inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych notowano przypadki
nastepujgcych dziatan niepozadanych, moggcych wystapi¢ rowniez podczas leczenia tislelizumabem:
zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Wystepowaly nastepujace dziatlania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tevimbra w
monoterapii:

Inne notowane dziatania niepozgdane (czesto$¢ nieznana):

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Durwalumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Podczas leczenia innymi inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych notowano przypadki
nastepujacych dziatan niepozadanych, mogacych wystapié rdwniez podczas leczenia durwalumabem:
zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy bezzwitocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpig ktérekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych, notowanych w badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw otrzymujacych lek
IMFINZI w monoterapii:

Inne dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos$¢ trzustki)

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapig,
notowano nastepujace dziatania niepozgadane (czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych
moga réznic sie w zaleznosci od otrzymanych lekéw chemioterapeutycznych):

Inne dziatania niepozgdane wystepujgce z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z tremelimumabem i
chemioterapig oparta na pochodnych platyny wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane
(czestos¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych moga roznic¢ sie w zaleznosci od
otrzymywanych lekéw chemioterapeutycznych):

Inne dziatania niepozgdane wystepujace z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
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Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMFINZI w skojarzeniu z tremelimubem
notowano nastepujace dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

Tremelimumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Skutki dla klasy inhibitoréw immunologicznych punktéw kontrolnych

Podczas leczenia innymi inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych notowano przypadki
nastepujgcych dziatan niepozadanych, mogacych wystapié rowniez podczas leczenia tremelimumabem:
zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem
wystepowaly nastepujace dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozadane, ktére notowano z czestoscig nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzymoéw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)

W badaniach klinicznych u pacjentow przyjmujacych lek IMJUDO w skojarzeniu z durwalumabem i
chemioterapig opartg na pochodnych platyny wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Inne dziatania niepozadane, ktore notowano z czestoscig nieznang (nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Brak lub zmniejszenie wytwarzania przez trzustke enzyméw trawiennych (zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki)
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4. Chloroheksydyna do stosowania na skore, wskazana do
odkazania skory, i odpowiednie skojarzenia lekéw o
ustalonych dawkach - trwate uszkodzenie rogowki i znaczace
ostabienie widzenia (EPITT nr 19970)

Tekst do dostosowania przez podmioty odpowiedzialne poszczegdinych produktow*
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Frzymaézdalaodoczu:

Nie dopusci¢ do kontaktu z oczami produktu <nazwa wiasna>ehlereheksydynra. Powazne przypadki
trwatego uszkodzenia rogéwki, mogacego prowadzi¢ do koniecznosci przeszczepienia rogéwki,
notowano po przypadkowym narazeniu oczu na kontakt z produktami leczniczymi zawierajgcymi
chlorheksydyne, pomimo podjecia $rodkéw ochrony oczu, z powodu migracji roztworu poza zamierzony
obszar przygotowania chirurgicznego. Podczas stosowania nalezy zachowaé szczegding ostroznos¢, aby
zapewni¢, ze produkt <nazwa wtasna> nie migruje do oczu poza miejsce zamierzonego zastosowania.
Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowac u pacjentéw znieczulonych, ktérzy nie sg w stanie natychmiast

zgtosi¢ narazenia oczu. Jesli roztwory-chloreheksydyny <nazwa witasna> wejdzie w kontakt z oczami,
nalezy je niezwtocznie i doktadnie przemy¢ wodga. Nalezy zwrécié sie o porade do okulisty.

4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana: erozja rogdéwki, uszkodzenie nabtonka przedniego (uszkodzenie rogdwki), istotne
trwate ostabienie widzenia*.

Przypis: Po wprowadzeniu produktu do obrotu wystepowaty przypadki ciezkiej erozji rogéwki i
Znhacznego ostabienia widzenia spowodowanego niezamierzonym narazeniem oka, co u niektorych
pacjentéw doprowadzito do koniecznoséci przeszczepienia rogéwki (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wiasna> nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

- Nalezy unika¢ kontaktu z eezami; mdozgiem, oponami (btong otaczajgcg mozg i rdzen kregowy) oraz
uchem srodkowym.

- Nie dopuszczac do kontaktu z okiem leku <nazwa wtasna> ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
wzroku. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je niezwtocznie i doktadnie przemy¢ wodag. Jesli
nastapi podraznienie, zaczerwienienie lub bdl oka lub wystapig zaburzenia widzenia, nalezy
niezwtocznie zwrdécic sie 0 pomoc lekarska.

Notowano powazne przypadki trwatego uszkodzenia rogéwki (uszkodzenia powierzchni oka), co moze
powodowac koniecznos$¢ przeszczepienia rogéwki, gdy dochodzito do przypadkowego kontaktu
podobnych produktéw z oczami podczas zabiegdéw chirurgicznych, u pacjentéw w znieczuleniu ogdlnym
(gtebokim, bezbolesnym $nie).
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane, ktdrych czesto$¢ wystepowania nie jest znana:

- alergiczne zaburzenia skéry, takie jak zapalenie skory (stan zapalny skory), swiad (swedzenie),
rumien (zaczerwienienie skory), wyprysk, wysypka, pokrzywka, podraznienie skéry i pecherze.

- uszkodzenie rogéwki (uszkodzenie powierzchni oka) i trwate uszkodzenie oka, w tym trwate
ostabienie wzroku (po przypadkowym narazeniu oka podczas zabiegdéw chirurgicznych na gtowie,
twarzy i szyi) u pacjentéw w znieczuleniu ogdlnym (gteboki, bezbolesny sen).

* Ze wzgledu na réznice w krajowych wersjach Charakterystyk Produktu Leczniczego i Ulotek dla
pacjenta potwierdza sie, ze dodatkowg tresé, juz ujeta w drukach informacyjnych,

nalezy zmodyfikowac (dostosowac), w celu uwzglednienia nowego zapisu ujetego w niniejszym
zaleceniu PRAC.

5. Etambutol - reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
0ogolnymi (zespot DRESS) (EPITT nr 20018)
Tekst do zamieszczenia przez podmioty odpowiedzialne w drukach poszczegdlnych produktéw*

Produkty, w ktérych SIS i TEN sa uwzglednione w aktualnej Charakterystyce Produktu

Leczniczego (niezaleznie od punktu)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej

Po wprowadzeniu do obrotu, notowano ciezkie skérne dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem
etambutolem, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka
(TEN), reakcje polekowg z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS), mogace zakonczy¢ sie
$miercig lub stanowié zagrozenie zycia.

W _momencie przepisania leku nalezy poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz $ci$le obserwowad, czy nie wystepujg u niego reakcje skérne.

W razie pojawienia sie objawdw przedmiotowych i podmiotowych wskazujacych na wystepowanie tych
reakcji, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie etambutolu i rozwazy¢ alternatywng metode leczenia
(stosownie do przypadku).

Jesdli podczas stosowania etambutolu u pacjenta wystapita powazna reakcja, taka jak zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka lub zesp6t DRESS, nie nalezy nigdy wznawiac
leczenia etambutolem u tego pacjenta.

W drukach produktow ze wskazaniem do stosowania u dzieci w punkcie 4.4 nalezy dodac nastepujacy
akapit:

U dzieci pojawienie sie wysypki moze by¢é mylone z zakazeniem podstawowym lub alternatywnym
procesem zakaznym, a lekarze powinni rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia reakcji na etambutol u dzieci,
u ktérych podczas leczenia etambutolem wystepujg objawy wysypki i gorgczki.
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4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Czestos$¢ wystepowania: czestos¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdinymi (zespdt DRESS) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

NIE NALEZY PRZYIMOWAC LEKU <NAZWA WYASNA> — LUB NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA PRZED
ROZPOCZECIEM PRZYJMOWANIA <NAZWA WEASNA>:

Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu etambutolu wystgpity: wysypka skdrna o ciezkim
nasileniu lub tuszczenie sie skéry, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci — Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek <nazwa
wiasna>:

W zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa wiasna> notowano ciezkie reakcje skérne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (SJ]S), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN) oraz reakcje polekowa
Z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS). Nalezy przerwad stosowanie leku <nazwa wiasna> i

natychmiast zwréci¢ sie do lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi ciezkimi
reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw, nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa
wilasna> i natychmiast poinformowac o tym lekarza:

e zaczerwienione, ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w ich

srodku pecherzami, tuszczenie sie skéry, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Te ciezkie wysypki skérne moga_by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi (zespét Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka).

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Produkty, w ktérych SIS i TEN sa uwzglednione w obecnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Po wprowadzeniu do obrotu, notowano w zwigzku z leczeniem etambutolem zgtaszano ciezkie skérne
dziatania niepozadane (SCAR), w tym reakcje polekowg z eozynofilig_i objawami ogdlnymi (zespot
DRESS), mogace zagrazac zyciu lub prowadzié¢ do zgonu.

W _momencie przepisania leku nalezy poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz $cisle obserwowad, czy nie wystepuja_u nich reakcje skérne.

Jesli pojawig sie objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujgce na wystepowanie tych reakcji, nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie etambutolu i rozwazy¢ alternatywng metode leczenia (stosownie do

przypadku).

Jesli po zastosowaniu etambutolu u pacjenta wystapita ciezka reakcja, taka jak zesp6t DRESS, nie
nalezy nigdy wznawia¢ leczenia etambutolem u tego pacjenta.

W drukach produktéw ze wskazaniem do stosowania u dzieci w punkcie 4.4 nalezy dodac nastepujacy
akapit:

U dzieci pojawienie sie wysypki moze by¢é mylone z zakazeniem podstawowym lub alternatywnym
procesem zakaznym, a lekarze powinni rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia reakcji na etambutol u dzieci,
u ktdrych podczas leczenia etambutolem wystepuijg objawy wysypki i gorgczki.

4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

NIE NALEZY PRZYIMOWAC LEKU <NAZWA WYASNA> - LUB NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA PRZED
ROZPOCZECIEM PRZYJMOWANIA <NAZWA WEASNA>:

Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu etambutolu wystgpity: wysypka skdrna o ciezkim
nasileniu lub tuszczenie sie skéry, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci — Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek <nazwa
wilasha>:

W zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa wiasna> wystepowaty ciezkie reakcje skdrne, w tym reakcje

polekowe z eozynofilig i objawami ogdinymi (zespdt DRESS). Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa
wiasna> i natychmiast zwrécic sie do lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi
ciezkimi reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
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Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawdw, powinien przerwacé stosowanie leku
<nazwa wifasna> i natychmiast poinformowac o tym lekarza:

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS Iub
zespot nadwrazliwosci na lek).

* Ze wzgledu na réznice w krajowych wersjach Charakterystyk Produktu Leczniczego i Ulotek dla
pacjenta potwierdza sie, ze dodatkowg tres¢ juz ujetq w drukach informacyjnych nalezy zmodyfikowac
(dostosowac), w celu uwzglednienia nowego zapisu ujetego w niniejszym zaleceniu PRAC.
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	1.  Adagrazyb – ciężkie skórne działania niepożądane (SCAR) (EPITT nr 20051)
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	5.  Etambutol – reakcja polekowa z eozynofilią i objawami ogólnymi (zespół DRESS) (EPITT nr 20018)

