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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6-9 lutego 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazdwki 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,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Bosutynib - srodmiazszowa choroba ptuc (EPITT nr
19843)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Czesto$¢ nieznana: $rodmigzszowa choroba ptuc

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Srédmigzszowa choroba ptuc (zaburzenia powodujace bliznowacenie w ptucach): objawy obeimuiag
kaszel, trudnosci z oddychaniem, bolesne oddychanie.

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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2. Kolistymetat sodowy do podawania dozylnego - rzekomy
zespot Barttera (EPITT nr 19845)

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

Zgtoszono kilka przypadkow rzekomego zespotu Barttera u dzieci i 0oséb dorostych po dozylnym
podaniu kolistymetatu sodowego. W podejrzewanych przypadkach nalezy rozpocza¢ monitorowanie
stezen elektrolitow w surowicy i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie, jednak normalizacja zaburzen
réwnowagi elektrolitowej moze nie zostaé osiggnieta bez przerwania podawania kolistymetatu

sodowego.

4.8. Dziatania niepozadane

< ChPL z tabelarycznym zestawieniem dziatan niepozadanych:>

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ,czesto$¢ nieznana” - rzekomy zespo6t Barttera <jako przypis>
patrz punkt 4.4.

<ChPL bez tabelarycznego zestawienia dziatan niepozadanych:>

Po dozylnym podaniu kolistymetatu sodowego wystgpienie rzekomego zespotu Barttera zgtaszano
Z czestos$cig_nieznanag_(patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

Jedli u pacjenta wystapig skurcze miesni, zmeczenie lub zwiekszone wydalanie moczu, nalezy
niezwtocznie powiadomicé o tym lekarza, poniewaz zdarzenia te mogg by¢ zwigzane z chorobg znang
jako rzekomy zespot Barttera.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Po podaniu dozylnym moga wystapi¢ nastepujgce objawy, ktére moga by¢ zwigzane z chorobg znang
jako rzekomy zespdt Barttera (patrz punkt 2):

— skurcze mieéni
- zwiekszone wydalanie moczu

—zmeczenie
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