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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 kwietnia 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
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

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

1. Amitryptylina — suchos$¢ oka (EPITT nr 19173)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) — ,,zaburzenia oka”

~Czestos¢ nieznana”: suchos¢ oka

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

~Czestos¢ nieznana”: suchos¢ oka

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Dasatynib — reaktywacja wirusa cytomegalii (CMV)
(EPITT nr 19111)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabela 2. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czesto: zapalenie ptuc (w tym bakteryjne, wirusowe i grzybicze), zakazenia (zapalenie) gérnych drég
oddechowych, zakazenia wirusami z rodziny Herpes (w_tym cytomegalowirusem — CMV), zakazenia
przewodu pokarmowego, posocznica (w tym niezbyt czeste przypadki zakonczone zgonem)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czeste dziatania niepozadane (mogq wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

Zakazenia: zapalenie ptuc, zakazenie wirusami z rodziny Herpes (w tym cytomegalowirusem — CMV),
zakazenia gérnych drég oddechowych, ciezkie zakazenie krwi lub tkanek (w tym niezbyt czeste
przypadki zakonczone zgonem)

3. Lapatynib — nadcisnienie ptucne (EPITT nr 19089)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana: tetnicze nadci$nienie ptucne

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana: tetnicze nadcisnienie ptucne (zwiekszenie cisnienia krwi w tetnicach (naczynia
krwionosne) ptuc

4. Fenprokumon — ryzyko wad wrodzonych i utraty ptodu po
narazeniu na dziatanie leku w pierwszym trymestrze cigzy,
jako dziatania okresu odstawienia (EPITT nr 18902)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.6. Wptyw na ptodnos$¢, cigze i laktacje

Kobiety moggace zaj$¢ w cigze - antykoncepcja

Konieczne jest, aby kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace <...> stosowaty skuteczne $rodki
antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.
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Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i planuje zajs¢ w cigze, nalezy, zanim zajdzie w cigze, zmienié
jej sposdb leczenia na alternatywng bezpieczniejsza_terapie.

Cigza

Na podstawie do$wiadczenia w stosowaniu u ludzi, stwierdzono, ze fenprokumon przyjmowany w
czasie cigzy moze powodowac wady wrodzone i Smier¢ ptodu. Dane epidemiologiczne wskazuja, ze
ryzyko wad wrodzonych i $mierci ptodu zwieksza sie wraz z wydtuzeniem czasu narazenia na dziatanie
fenprokumonu w pierwszym trymestrze cigzy, z ostrym zwiekszeniem sie wspdétczynnika wystepowania
powaznych wad wrodzonych, jesli leczenie fenprokumonem kontynuuje sie powyzej 5. tygodnia cigzy.

Jesli fenprokumon stosuje sie w drugim i trzecim trymestrze cigzy. ryzyko wystapienia
wewnatrzmacicznego lub okotoporodowego ($rédmdzgowego) krwotoku u ptodu, wywotanego lekiem
przeciwzakrzepowym, jest zwiekszone.

U ludzi fenprokumon przenika przez bariere tozyska.

Stosowanie fenprokumonu w okresie cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania produktu leczniczego <...>, jej lek nalezy
natychmiast zmienié na alternatywny - bezpieczniejszy (np. heparyna); ponadto zaleca sie $cistq

obserwacje, w tym wykonanie badania USG |l stopnia.

Karmienie piersig

U kobiet karmigcych piersig substancja czynna przenika do mleka matki, jednak w niewielkiej ilosci i
jest mato prawdopodobne, by wywotata objawy niepozadane u dziecka. W ramach $rodkdw ostroznosci
zaleca sie jednak profilaktyczne podawanie karmionemu dziecku witaminy K1.

Ptodnos¢

Nie ma dostepnych danych na temat wptywu stosowania produktu leczniczego <...> na ptodnosé.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <...>.
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Cigza

Nie stosowac leku <...> w cigzy, poniewaz przenika on z organizmu matki do dziecka. Oznacza to, ze

przyjmowanie leku <...> w okresie cigzy moze prowadzi¢ do wad rozwojowych ptodu, a nawet Smierci

nienarodzonego dziecka. Wystepuje rowniez ryzyko krwawienia u ptodu (krwotok u ptodu).

Nalezy zabezpieczal sie przed zajéciem w cigze, stosujgc skuteczne srodki antykoncepcji w trakcie
stosowania leku <...> oraz w okresie 3 miesiecy po zakonczeniu przyjmowania leku <...>, gdyz
wystepuje zwiekszone ryzyko wad u ptodu.

Jesli kobieta podczas przyjmowania tego leku prébuje zajs¢ w cigze lub obecnie jest w cigzy, musi
niezwtocznie porozmawiac z lekarzem, poniewaz jej lek nalezy zmieni¢ na alternatywny -

bezpieczniejszy (np. heparyna) do stosowania w przypadku, gdy planuje zajs¢ w cigze lub wtasnie
stwierdzita, ze jest w cigzy.
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Karmienie piersig

U kobiet karmigcych piersig_<...> przenika do mleka matki, jednak w tak matych ilosciach, ze nie jest
prawdopodobne, aby wywotat on objawy niepozadane u dziecka. Z tego wzgledu, jesli pacjentka karmi
piersig, nalezy podawac dziecku witamine K1.

Ptodnosé

Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu leku <...> na ptodnos¢.

5. Wortioksetyna — obrzek naczynioruchowy i pokrzywka
(EPITT nr 19099)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

»~Czestos¢ nieznana”: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka

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

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta

- pokrzywka
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