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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6-9 lipca 2020 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 by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Lisdeksmfetamina - wydtuzenie odstepu QT i arytmia
serca (EPITT nr 19533)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zdarzenia niepozadane sercowo-naczyniowe

Nadcisnienie i inne choroby uktadu krazenia

Wykazano, ze u niektorych pacjentéw lisdeksamfetamina wydtuza odstep QT. Nalezy zachowad
ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QTc, u pacjentdw przyimujacych
leki wptywajace na odstep QTc oraz u pacjentéw z wystepujaca wczesniej chorobg serca lub

zaburzeniami elektrolitowymi.

4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych
Zaburzenia serca

Wydtuzenie odstepu QT; czestos¢ nieznana

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

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wiasna> pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta, jesli:

e W przesztosci wystepowaty u niego lub w jego rodzinie rodzinie zaburzenia rytmu serca (widoczne
w_ekokardiogramie) lub choroby leczone lekami powodujgcymi zaburzenia rytmu serca, lub
zaburzenie réwnowagi soli mineralnych w organizmie.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o powyzszych
okolicznosciach, poniewaz stosowanie leku<nazwa wtasna> moze spowodowac nasilenie objawow
choroby. Lekarz rodzinny powinien obserewowaé pacjenta pod wzgledem wystgpienia dziatan
niepozadanych leku.

U niektérych pacjentdw <nazwa wiasna> moze powodawac zaburzenia rytmu serca. Jesli w okresie
leczenia wystgpi kotatanie lub nieregularny rytm pracy serca, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym
lekarza. Ryzyko zaburzen czynnosci serca moze sie zwieksza¢ wraz z dawkg. Nalezy zatem stosowac
zalecong dawke.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza w
przypadku zaobserwowania ktdregokolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych ponizej.

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

e Zaburzenia rytmu serca, zagrazajacy zyciu nieregularny rytm serca (obserwowane w
elektrokardiogramie). Patrz punkt 2: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

2. Inhibitory czynnika martwicy nowotworu alfa:
adalimumab; certolizumab pegol; etanercept; golimumab;
infliksymab - miesak Kaposiego (EPITT nr 19480)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)

Czestos¢ nieznana: miesak Kaposiego

Ulotka dotgczona do opakowania

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$c¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) miesak Kaposiego -
rzadki nowotwér zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8. Miesak Kaposiego najczesciej
wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych.
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