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Nowa tresc informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 11-14 stycznia 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Adalimumab — nieprawidlowe zwiekszenie masy ciata
(EPITT nr 19520)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Badania diagnostyczne

Czestos$¢ nieznana:_zwiekszenie masy ciata?

2) W okresie leczenia trwajacego 4-6 miesiecy w przypadku adalimumabu $rednia zmiana masy ciata wzgledem wartosci poczatkowej wynosita

0,3-1,0 kg we wskazaniach do stosowania u 0séb dorostych, a w przypadku placebo (minus) -0,4-0,4 kg. W dtugotrwatych badaniach

przedtuzonych ze Srednim czasem narazenia wynoszacym okoto 1-2 lat i bez grupy kontrolnej, obserwowano tez zwiekszenie masy ciata 0 5-

6 kg, zwlaszcza u pacjentdw z chorobg Lesniowskiego-Crohna oraz z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego. Mechanizm warunkujacy to

dziatanie nie jest w petni wyjasniony, ale moze miec zwigzek z przeciwzapalnym dziataniem adalimumabu.

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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Czestos$¢ nieznana (nie mozna oszacowac czestosci na podstawie dostepnych danych)

[..]

e Zwiekszenie masy ciata (niewielkie u wiekszosci pacjentow)

2. Anastrozol — depresyjne zaburzenia nastroju (EPITT nr
19592)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia psychiczne

Czesto$¢ — bardzo czesto: depresja

Ulotka dla pacjenta

4 - Mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (dotyczg wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
(-]

Depresja

3. Hydrokortyzon (nazwa wiasna: Alkindi) — przelom
nadnerczowy (EPITT nr 19656)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Zmiana z leczenia konwencjonalnym doustnym glikokortykosteroidem na produkt Alkindi

Po przestawieniu pacjentdw z terapii zastepczej konwencjonalnym doustnym hydrokortyzonem (w
postaci rozkruszonej badz w postaci ztozonej) na produkt Alkindi, mozna stosowac taka sama catkowitg
dawke dobowa. Produkt Alkindi jest terapeutycznie réwnowazny konwencjonalnym doustnym
postaciom farmaceutycznym tabletkem hydrokortyzonu. Jesli stosowane u pacjenta leczenie
hydrokortyzonem zmienia sie z innych doustnych postaci farmaceutycznych na produkt Alkindi,
niedoktadno$¢ dawkowania, mogaca wystepowac w przypadku innych doustnych postaci
farmaceutycznych hydrokortyzonu, moze doprowadzi¢ do wzglednego zmniejszenia catkowitego
wptywu na organizm hydrokortyzonu podawanego w takiej samej dawce nominalnej, co z kolei moze
wywotaé objawy niewydolnosci nadnerczy lub przetomu nadnerczowego (patrz punkt 4.4).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przetom nadnerczowy
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Przetom nadnerczowy moze wystgpi¢ w przypadku zmiany konwencjonalnych doustnych postaci
farmaceutycznych hydrokortyzonu (w postaci rozkruszonej badz w postaci ztozonej) na produkt Alkindi.
W pierwszym tygodniu po zmianie leczenia zaleca sie dokfadne kontrolowanie pacjentéw. Fachowy
personel medyczny powinni poinformowac pacjentéw i ich opiekunéw, ze w przypadku zauwazenia
objawdéw niewydolnosci nadnerczy nalezy poda¢ dodatkowe dawki produktu Alkindi. Jesli takie
dodatkowe podanie bedzie konieczne, nalezy rozwazy¢ zwiekszenie catkowitej dawki dobowej produktu
Alkindi i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Ulotka dla pacjenta

2 - Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alkindi

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- W przypadku zmiany stosowanego u dziecka leczenia z innych preparatéw z hydrokortyzonem na lek
Alkindi.

Roznice miedzy lekami z hydrokortyzonem w przypadku ich zmiany na lek Alkindi mogg spowodowadé
ryzyko przyjecia przez dziecko nieprawidtowej dawki hydrokortyzonu w pierwszym tygodniu po zmianie
leczenia na lek Alkindi. Moze to spowodowaé ryzyko przetomu nadnerczowego. W ciggu tygodnia po
zmianie leczenia na lek Alkindi nalezy uwaznie obserwowac dziecko i poda¢ mu dodatkowe dawki leku
Alkindi, jesli wystgpig objawy przetomu nadnerczowedo, takie jak nietypowe zmeczenie, bél gtowy,
goraczka albo zmniejszenie temperatury ciata czy wymioty. W takich przypadkach nalezy tez

bezzwtocznie zglosi¢ sie do lekarza.
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