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Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 10-13 stycznia 2022 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,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Durwalumab — artralgia (EPITT nr 19709)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

IMFINZI w monoterapii IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapig
Dowolny stopien (%) | Stopien | Dowolny stopien Stopien 3-4
3-4 (%) | (%) (%)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Artralgia Bardzo 10,3 0,3 Czesto 2,6 0,4
czesto

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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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Bardzo czesto (mogq dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o [.]

e bdl stawodw (artralgia)

2. Pregabalina - toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (EPITT nr 19723)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z leczeniem pregabaling rzadko notowano ciezkie niepozgdane reakcje skorne, w tym zespdt
Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), mogace zagrazac
zyciu lub powodowac zgon. W momencie przepisywania leku nalezy pacjenta poinformowa¢ o objawach
przedmiotowych i podmiotowych oraz Scisle obserwowac, czy nie wystepuja u niego reakcje skorne. W
razie pojawienia sie objawéw przedmiotowych i podmiotowych wskazujacych na wystepowanie tych
reakcji, nalezy natychmiast przerwac stosowanie pregabaliny i rozwazy¢ alternatywng metode leczenia
(stosownie do przypadku).

4.8. Dziatania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej”
klasyfikacji uktadoéw i narzadow:

Czestos¢ wystepowania ,rzadko”: toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdérka

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

W zwigzku z pregabaling zgtaszano wystepowanie ciezkiej postaci wysypki skérnej, w tym zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka. Jesli u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z objawéw powaznych reakcji skdrnych wymienionych w punkcie 4, nalezy przerwac
stosowanie pregabaliny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczna.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ wystepowania ,rzadko”:

Reakcje alergiczne, £ktdre mogg obejmowac trudnosci z oddychaniem, zapalenie oczu (zapalenie

rogéwki) oraz powazng reakcje skérng, charakteryzujaca sie wystepowaniem eharakteryzujgea-sie
wysypka;—pewstawaniem-pecherzy—ziuszezaniem-skéryi-bélem): zaczerwienionych, ptaskich,

tarczowatych lub okragtych plam na tutowiu, czesto z potozonymi w ich $rodku pecherzami,
tuszczeniem sie skéry, owrzodzeniami w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w
obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych moga poprzedzaé gorgczka i objawy
grypopodobne (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka).

(]

W przypadku wystapienia obrzeku twarzy lub jezyka badz zaczerwienienia skory i
pojawienia sie pecherzy lub tuszczenia sie skéry nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska.
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