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Nowa tresc informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 3-6 maja 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecenn PRAC
dotyczacych aktualizacji drukédw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
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. Alemtuzumab — sarkoidoza (EPITT nr 19638)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Autoimmunizacja

[...] Zgtaszano choroby autoimmunologiczne, w tym choroby tarczycy, immunologiczng plamice
matoptytkowg (ang. immune thrombocytopenic purpura, ITP), nefropatie (np. chorobe z
wystepowaniem przeciwciat przeciwko btonie podstawnej ktebuszkdw nerkowych), autoimmunologiczne
zapalenie watroby (ang. autoimmune hepatitis, AIH), nabyta hemofilie A oraz sarkoidoze. [...]

[..]

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ nieznana: sarkoidoza

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
3 The Polish translation of the tramadol product information was revised on 20 August 2021 (see pages 5-7).
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Ulotka dotaczona do opakowania

2. Informacje wazne przed podaniem leku LEMTRADA

(-]

e Choroby autoimmunologiczne
(-]
Sarkoidoza

U pacjentow leczonych lekiem LEMTRADA notowano przypadki zaburzenia uktadu odpornosciowego
(sarkoidozy). Objawy takiego zaburzenia moga obejmowac utrzymujacy sie suchy kaszel, dusznosci,
bol w klatce piersiowej, gorgczke, obrzek weztéw chtonnych, zmniejszenie masy ciata, wysypki skorne
oraz zaburzenia widzenia.

[..]

4. Mozliwe dziatania niepozadane

[..]

Najwazniejszymi dziataniami niepozadanymi sg choroby autoimmunologiczne, opisane w punkcie 2, do
ktorych naleza:

[..]

e sarkoidoza (niezbyt czesto — moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb): objawy
sarkoidozy moga_obejmowac utrzymujacy sie suchy kaszel, dusznosci, bdl w klatce piersiowej,
goraczke, obrzek weztéw chtonnych, zmniejszenie masy ciata, wysypki skorne oraz zaburzenia
widzenia.

(-]
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktédre moga wystapi¢ u pacjentéw:
Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):

e Sarkoidoza

e [.1]

2. Klindamycyna do stosowania ogoélnego — ostra
niewydolnos¢ nerek (EPITT nr 19647)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania*

Jesli leczenie jest dtugotrwate, nalezy wykonywac badania czynnos$ci watroby i nerek.

Niezbyt czesto notowano przypadki ostrego uszkodzenia nerek, w tym ostrej niewydolnosci nerek. U
pacjentéw z wystepujaca juz niewydolnoscig nerek lub jednoczesnie przyimujacych leki nefrotoksyczne
nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek (patrz punkt 4.8).

4 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czestoé¢ nieznana: ostre uszkodzenie nerek*

# Patrz punkt 4.4.

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa produktu>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Mogg wystepowac ostre zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
jednoczesnie przyjmowanych lekach i o wystepujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta
zmniejszy sie objeto$¢ oddawanego moczu lub nastgpi zatrzymanie ptynéw powodujace obrzek nég,
kostek czy stép, dusznosci badz nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

. zatrzymanie ptyndéw powodujace obrzek ndg, kostek lub stdép, dusznosci badz nudnosci

3. Szczepionka mRNAS przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami) (Comirnaty) —
zlokalizowany obrzek u osob, ktére w przesziosci otrzymaly
wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek (EPITT nr 19674)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana: obrzek twarzy*

* W okresie po wprowadzeniu do obrotu, notowano przypadki obrzeku twarzy u 0séb szczepionych,
ktére w przesztosci otrzymaty wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek skéry twarzy.

Ulotka dotaczona do opakowania

4. Mozliwe dziatania niepozadane
czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Obrzek twarzy (obrzek twarzy moze wystgpi¢ u pacjentéw, ktérzy w przesztosci otrzymali
wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek skéry twarzy)

5 Informacyjny kwas rybonukleinowy
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4. Sekukinumab — zapalenie naczyn zwigzane z IgA
(choroba Schonleina i Henocha) (EPITT nr 19640)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktaddw i Czestos¢ wystepowania . N .
narzaddw Dziatanie niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki Zapalenie naczyn z
PR Rzadko T
podskornej nadwrazliwosci

Ulotka dotaczona do opakowania

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane

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

Zapalenie matych naczyn krwionosnych, moggce wywotaé wysypke skdrng z niewielkimi czerwonymi
lub fioletowymi grudkami (zapalenie naczyn)

5. Sulfametoksazol, trimetoprym (kotrimoksazol) — zespo6t
ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS) (EPITT nr 19625)

Zapis dotyczy wszystkich produktow leczniczych zawierajgcych kotrimoksazol. Jesli w punkcie 4.4
znajdujg sie juz wzmianki o naciekach ptucnych badz dziataniach toksycznych na ukfad oddechowy, to
stosowane dotychczas zapisy nalezy zastapi¢ proponowanymi zaleceniami dotyczgacymi ARDS. Dotyczy
to réwniez ulotki dla pacjenta.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatanie toksyczne na uktad oddechowy

W trakcie leczenia kotrimoksazolem bardzo rzadko wystepowaty przypadki ciezkiego dziatania
toksycznego na uktad oddechowy, czasami przeksztatcajgcedo sie w zespét ostrej niewydolnosci
oddechowej (ARDS). Pierwszymi objawami ARDS mogg_by¢ takie objawy ze strony ptuc, jak kaszel,
goraczka i dusznosci, z jednoczesnymi objawami radiologicznymi wskazujgcymi na nacieki ptucne oraz
ostabieniem czynnosci ptuc. W takich okolicznosciach nalezy przerwac leczenie kotrimoksazolem i
zastosowac odpowiednig_terapie.

Ulotka dotaczona do opakowania

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jedli u pacjenta nastgpi nasilenie kaszlu i dusznoéci, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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6. Sulfametoksazol, trimetoprym (kotrimoksazol) —
limfohistiocytoza hemofagocytowa (EPITT nr 19655)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Limfohistiocytoza hemofagocytowa

Bardzo rzadko u pacjentoéw leczonych kotrimoksazolem wystepowaty przypadki limfohistiocytozy
hemofagocytowej (ang. haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH). Jest to zagrazajgcy zyciu zespét
nieprawidtowe]j aktywacji immunologicznej, charakteryzujacy sie wystepowaniem takich klinicznych
objawow przedmiotowych i podmiotowych, jak nasilone zapalenie uogdlnione (np. gorgczka,
hepatosplenomegalia, hipertriglicerydemia, hipofibrynogenemia, duze stezenie ferrytyny w surowicy,
cytopenie i hemofagocytoza). Pacjentéw z wczesnymi objawami nieprawidtowej aktywacji
immunologicznej nalezy niezwtocznie zdiagnozowac. Jesli rozpozna sie HLH, nalezy przerwacd leczenie

kotrimoksazolem.

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Limfohistiocytoza hemofagocytowa

Bardzo rzadko wystepowaty przypadki nasilonych reakcji immunologicznych, wynikajacych z
rozregulowanej aktywacji krwinek biatych, prowadzace do powstania stanéw zapalnych
(limfohistiocytoza hemofagocytowa) — moga one zagrazaé zyciu, jesli nie zostang wczesdnie
zdiagnozowane i poddane leczeniu. Jesli jednoczesnie lub z nieznacznym opdznieniem wystgpi wiele
objawow, takich jak gorgczka, obrzek weztéw chtonnych, ostabienie, zawroty gtowy, dusznosci,
zasinienia lub wysypka skérna, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

7. Tramadol; tramadol, deksketoprofen; tramadol,
paracetamol — zespot serotoninowy (EPITT nr 19635)°

Ze wzgledu na réznice w krajowych wersjach Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla
pacjenta, uznaje sie, ze dodatkowa tres¢ juz ujeta w drukach informacyjnych musi

zostaé zmodyfikowana (dostosowana) w celu uwzglednienia nowego zapisu ujetego w niniejszym
zaleceniu PRAC.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespdt serotoninowy

U pacjentéw otrzymujacych tramadol w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym lub
w _monoterapii, wystepowaty przypadki zespotu serotoninowego — stanu mogacego zagrazac zyciu
(patrz punkty 4.5, 4.8 4.9).

6The Polish translation of the tramadol product information was revised on 20 August 2021.
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Jedli jednoczesne przyjmowanie z innymi lekami o dziataniu serotoninergicznym jest klinicznie
uzasadnione, zaleca sie uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas
zwiekszania dawki.

Objawy zespotu serotoninowego moga_obejmowaé zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-miesniowe i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe.

Jedli podejrzewa sie wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
odstawienie leczenia, w zalezno$ci od stopnia nasilenia objawoéw. Zazwyczaj odstawienie lekéw
serotoninergicznych zwykle przynosi szybka poprawe.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne terapeutyczne stosowanie tramadolu i lekéw serotoninergicznych, takich jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), inhibitory MAO (patrz punkt 4.3), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i
mirtazapina, moze prowadzi¢ do powstania teksyeznrege-zespotu serotoninowego, stanu mogacego
zagrazac zyciu (patrz punkty 4.4 i 4.8). Wystapienie zespotu-serotoninowego-mozna-podejrzewaé

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos$¢ nieznana: zespdt serotoninowy

4.9. Przedawkowanie

Notowano takze przypadki zespotu serotoninowego.

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wiasna> nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje:

Depresja i pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, poniewaz niektore z nich mogg wchodzi¢ w
interakcje z tramadolem (patrz ,Lek <nazwa wfasna> a inne leki”).

[..]
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Po przyjeciu tramadolu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub samego tramadolu
istnieje niewielkie ryzyko wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego. Jesli u pacjenta wystapig
jakiekolwiek objawy tego ciezkiego zespotu, powinien on bezzwtocznie zasiegngé porady lekarza (patrz
punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek <nazwa wtasna> a inne leki

[..]

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wieksze,
[..]

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne, lek <nazwa wiasna> moze wchodzi¢ z nimi w
interakcje i spowodowac wystgpienie zespotu serotoninowego (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania
niepozadane™). ebiawsdw takich. iak mimowolne, rytmiczae kireze micsniw by miesai

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana: (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zespdt serotoninowy, ktérego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $pigczka), a takze inne objawy, takie jak goraczka, przyspieszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze miesni, sztywnos$¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy ze strony
przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2 Informacje wazne przed
przyjeciem <nazwa wiasna>).
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