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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 stycznia 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
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. Dulaglutyd — zwezenie i niedroznosc¢ przewodu
pokarmowego (EPITT nr 18931)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

,Czestos¢ nieznana”: niemechaniczna niedroznosc jelit

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
,Czestos¢ nieznana”

Niedroznos$¢ jelit — ciezka postaé zaparcia z takimi dodatkowymi objawami, jak bél brzucha, wzdecia
lub wymioty
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2. Metotreksat — krwawienie pecherzykowe (EPITT nr
18850)

2.1. Dotyczy produktow leczniczych zawierajacych metotreksat,
dopuszczonych do obrotu we wskazaniach nieonkologicznych

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ocena uktadu oddechowego

Nalezy zapytac pacjenta o mozliwe zaburzenia czynnosci ptuc i, w razie koniecznosci, wykona¢ badania
czynnosci ptuc. Moze wystgpic ostre lub przewlekte srodmigzszowe zapalenie ptuc, czesto
przebiegajace z eozynofilig; rowniez notowano przypadki $miertelne. Typowe objawy obejmujg
dusznos¢, kaszel (szczegdlnie suchy kaszel bez wydzieliny), bdl w klatce piersiowej oraz goraczke — co
nalezy kontrolowac u pacjenta podczas kazdej wizyty. Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
zapalenia ptuc i zaleci¢ niezwtoczny kontakt z lekarzem, jesli wystapi przewlekty kaszel lub dusznosc.

Dodatkowo zgtaszano przypadki krwawienia pecherzykowego podczas stosowania metotreksatu w
leczeniu choréb reumatologicznych i w powigzanych wskazaniach. To zdarzenie moze by¢ réwniez
Zwigzane z zapaleniem naczyn krwionosnych oraz innymi wspétistniejgcymi chorobami. Jesli
podejrzewa sie krwawienie pecherzykowe, nalezy rozwazy¢ niezwtoczne przeprowadzenie badan
diagnostycznych w celu potwierdzenia rozpoznania.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia

Czestos¢ nieznana: krwawienie z nosa, krwawienie pecherzykowe

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [MTX]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentéw z
zasadniczg_chorobg_reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwrdécié sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpig wymienione ponizej dziatania
niepozadane:

— zapalenie ptuc (objawem moze by¢ ogdlne zte samopoczucie, suchy, draznigcy kaszel, skrocenie
oddechu, dusznos$¢ podczas spoczynku, bdl w klatce piersiowej lub gorgczka)

— krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig

Zgtaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane:
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Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): krwawienie z
ptuc

2.2. Dotyczy produktow leczniczych zawierajacych metotreksat,
dopuszczonych do obrotu we wskazaniach onkologicznych

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Uktad oddechowy

Moze wystapi¢ ostre lub przewlekte sSrédmigzszowe zapalenie ptuc, czesto przebiegajace z eozynofilig;
réwniez notowano przypadki $Smiertelne. Typowe objawy obejmuja dusznosc¢, kaszel (szczegdlnie suchy
kaszel bez wydzieliny), bdl w klatce piersiowej oraz gorgczke — co nalezy kontrolowaé u pacjenta
podczas kazdej wizyty. Nalezy poinformowacd pacjenta o ryzyku zapalenia ptuc i zaleci¢ niezwtoczny
kontakt z lekarzem, jesli wystapi przewlekty kaszel lub dusznosé.

Dodatkowo zgtaszano przypadki krwawienia pecherzykowego podczas stosowania metotreksatu w
leczeniu choréb reumatologicznych i w powigzanych wskazaniach. To zdarzenie moze by¢ réwniez
zwigzane z zapaleniem naczyn krwionosnych oraz innymi wspoétistniejacymi chorobami. jesli
podejrzewa sie krwawienia pecherzykowe, nalezy rozwazy¢ niezwtoczne przeprowadzenie badan
diagnostycznych w celu potwierdzenia rozpoznania.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [MTX]
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentéw z
zasadniczg chorobg reumatologiczna.

2.3. Dotyczy produktow leczniczych zawierajacych metotreksat,
dopuszczonych do obrotu zaréwno we wskazaniach nieonkologicznych, jak
i onkologicznych

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uktad oddechowy

Moze wystapi¢ ostre lub przewlekte sSrédmigzszowe zapalenie ptuc, czesto przebiegajace z eozynofilig;
réwniez notowano przypadki Smiertelne. Typowe objawy obejmuja dusznos¢, kaszel (szczegdlnie suchy
kaszel bez wydzieliny), bdl w klatce piersiowej oraz gorgczke — co nalezy kontrolowac u pacjenta
podczas kazdej wizyty. Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku zapalenia ptuc i zaleci¢ niezwtoczny
kontakt z lekarzem, jesli wystapi przewlekty kaszel lub dusznosé.

Dodatkowo zgtaszano przypadki krwawienia pecherzykowego podczas stosowania metotreksatu w
leczeniu choréb reumatologicznych i w powigzanych wskazaniach. To zdarzenie moze by¢ réwniez
zwigzane z zapaleniem naczyn krwionosnych oraz innymi wspdtistniejacymi chorobami. Jesli
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podejrzewa sie krwawienie pecherzykowe, nalezy rozwazy¢ niezwtoczne przeprowadzenie badan

diagnostycznych w celu potwierdzenia rozpoznania.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrddpiersia

Czestos$¢ nieznana: krwawienie z nosa, krwawienie pecherzykowe*

* (notowane podczas stosowania metotreksatu w leczeniu choréb reumatologicznych i w powiazanych

wskazaniach)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [MTX]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentdéw z
zasadniczg chorobg reumatologiczng. Jedli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia wymienione ponizej dziatania
niepozadane:

- zapalenie ptuc (objawem moze byc¢ ogdlne zte samopoczucie, suchy, draznigcy kaszel, skrécenie
oddechu, dusznos$¢ podczas spoczynku, bdl w klatce piersiowej lub gorgczka)

— krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig*

*(zgtaszane podczas stosowania metotreksatu u pacjentéw z zasadniczg_chorobg reumatologiczng)

Zgtaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

Czestos$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych): krwawienie z
ptuc*

*(notowane podczas stosowania metotreksatu u pacjentdéw z zasadniczg chorobg reumatologiczng).
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3. Pemetreksed — nefrogenna moczowka prosta (EPITT nr
18930)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po podaniu pemetreksedu w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi
notowano wystgpienie ciezkich zaburzen czynnosci nerek, w tym ostrej niewydolnosci nerek. U
wiekszosci pacjentéw, u ktérych pojawity sie te zaburzenia, stwierdzono czynniki ryzyka zaburzen
czynnosci nerek, w tym odwodnienie, wczesniej wystepujace nadcisnienie lub cukrzyce. Po
wprowadzeniu do obrotu, podczas stosowania pemetreksedu w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami chemioterapeutycznymi, notowano réwniez wystepowanie nefrogennej moczdéwki prostej i
martwicy cewek nerkowych. Wiekszos$¢ z tych zaburzen ustepowata po odstawieniu pemetreksedu.
Nalezy regularnie kontrolowac¢, czy u pacjenta nie wystepujg: ostra martwica cewek nerkowych,
zaburzenia czynnosci nerek oraz przedmiotowe i podmiotowe objawy nefrogennej moczéwki prostej
(np. hipernatremia).

4.8. Dziatania niepozadane

Po zastosowaniu pemetreksedu w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
chemioterapeutycznymi niezbyt czesto notowano przypadki ostrej niewydolnosci nerek (patrz punkt
4.4). Po wprowadzeniu do obrotu notowano réwniez przypadki nefrogennej moczdéwki prostej i
martwicy cewek nerkowych o nieznanej czestosci wystepowania.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zwiekszone wydalanie moczu

Odczuwanie pragnienia i zwiekszone picie wody

Hipernatremia — zwiekszone stezenie sodu we krwi
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