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Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 7-10 marca 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. Alemtuzumab — bielactwo nabyte (EPITT nr 19737)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: bielactwo nabyte

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ u pacjentow:
Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw)

+ Obszary skéry z wystepuijacg utratg pigmentacii (bielactwo nabyte)

I Minor updates were implemented on 14 July 2022 for the Afinitor and Votubia product information as a paragraph from
the March 2022 PRAC recommendation had been omitted in the initial document published on 4 April 2022 (see pages 4
and 5).
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2. Inhibitory kalcyneuryny do stosowania
ogolnoustrojowego (cyklosporyna, takrolimus) i inhibitory
ssaczego celu rapamycyny (mTOR) do stosowania
ogolnoustrojowego (ewerolimus, syrolimus, temsyrolimus) —
interakcja lekowa z kannabidiolem prowadzaca do
zwiekszenia stezen w surowicy inhibitorow kalcyneuryny i
inhibitorow mTOR oraz zwiekszenia ich toksycznosci (EPITT
nr 19614)

Takrolimus
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e 4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Inhibitory CYP3A4
[...]
Induktory CYP3A4
[...]

Glikoproteina P

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania takrolimusu z lekami hamujgcymi
glikoproteine P, poniewaz moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia takrolimusu. Nalezy Scisle kontrolowac

stezenie takrolimusu we krwi petnej i stan kliniczny pacjenta. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki
takrolimusu (patrz punkt 4.5).

e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klasa lub nazwa produktu lub | Skutek interakcji Zalecenia dotyczace

substancji jednoczesnego podawania

[...] [...] [...]

Kannabidiol (inhibitor P-gp) Wystepowaty przypadki Nalezy zachowac ostroznosé
zwiekszonego stezenia podczas jednoczesnego
takrolimusu we krwi podczas podawania takrolimusu i
jednoczesnego stosowania kannabidiolu, $ciéle monitorujac
takrolimusu z kannabidiolem. |dziatania niepozgdane. Nalezy
Moze to by¢ spowodowane kontrolowad stezenia minimalne
hamowaniem aktywnosci takrolimusu we krwi petnej i w
glikoproteiny P w jelitach, co razie koniecznosci
prowadzi do zwiekszenia zmodyfikowad jego dawke
biodostepnosci takrolimusu. (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed zastosowaniem [nazwa wiasna]
Lek [nazwa wtasna] a inne leki

(]
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Szczegoblnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o lekach, przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
zawierajacych substancje czynne, takie jak:

(]

- Kannabidiol (stosuje sie miedzy innymi w leczeniu napaddéw padaczkowych)

Cyklosporyna
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Interakcje

Nalezy zachowac ostroznos$c podczas jednoczesnego podawania cyklosporyny z lekami, ktére powodujq
znaczne zwiekszenie lub zmniejszenie stezenia cyklosporyny w osoczu, poprzez zahamowanie lub
indukcje CYP3A4 i (lub) glikoproteiny P (patrz punkt 4.5).

Nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nefrotoksycznosci podczas rozpoczynania
leczenia cyklosporyng razem z substancjami czynnymi zwiekszajacymi stezenie cyklosporyny lub z
substancjami wykazujacymi synergiczne dziatanie nefrotoksyczne (patrz punkt 4.5). Nalezy Scisle
kontrolowac stan kliniczny pacjenta. Konieczne moze by¢ kontrolowanie stezenia cyklosporyny we krwi
i modyfikacja dawki cyklosporyny.

(]

e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z lekami

[.-.]
Leki, ktére powodujq zwiekszenie stezenia cyklosporyny

Wszystkie inhibitory CYP3A4 i (lub) glikoproteiny P mogg spowodowad zwiekszenie stezenia
cyklosporyny.

[..]

Kannabidiol (inhibitor P-gp). Wystepowaty przypadki zwiekszonego stezenia we krwi innego inhibitora
kalcyneuryny podczas jednoczesnego stosowania z kannabidiolem. Interakcja ta moze wystapic ze
wzgledu na zahamowanie usuwania glikoproteiny P z przewodu pokarmowego, co prowadzi do
zwiekszenia biodostepnosci inhibitora kalcyneuryny. Nalezy zatem zachowac ostroznos¢ podczas
jednoczesnego podawania cyklosporyny i kannabidiolu, Scisle obserwujac pacjenta pod wzgledem
dziatan niepozadanych. U biorcédw przeszczepu nalezy kontrolowaé minimalne stezenia cyklosporyny we
krwi petnej i w razie koniecznosci zmodyfikowaé dawke cyklosporyny. U pacjentéw bez przeszczepu
nalezy rozwazy¢ kontrolowanie stezenia cyklosporyny we krwi, a w razie koniecznosci —
zmodyfikowanie dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa witasna]

Lek [nazwa wtasna] a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Szczegdlnie nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekéw
przed leczeniem lekiem [nazwa wiasna] lub w jego trakcie:

[..]

e Leki, ktéore mogq zwiekszac¢ lub zmniejszac¢ stezenie cyklosporyny (substancji czynnej leku
[nazwa wtasna]) we krwi. Podczas rozpoczynania lub przerywania leczenia innymi lekami lekarz
moze zaleci¢ kontrole stezenia cyklosporyny we krwi.

o Do lekéw, ktore moga zwiekszac stezenie cyklosporyny we krwi naleza: [...],
kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napaddw padaczkowych).

Ewerolimus (Afinitor)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e 4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Interakcje

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania inhibitoréw i induktorow CYP3A4 i (lub) wielolekowej pompy
glikoproteiny P (PgP). Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego podawania umiarkowanych inhibitoréw
lub induktoréw CYP3A4 i (lub) PgP, nalezy Scisle kontrolowac stan kliniczny pacjenta. Nalezy rozwazy¢
modyfikacje dawki leku Afinitor w oparciu o przewidywane AUC (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne podawanie z silnymi inhibitorami CYP3A4/PgP skutkuje dramatycznym wzrostem stezenia
ewerolimusu w osoczu (patrz punkt 4.5). Obecnie nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na
dostosowanie dawkowania w takiej sytuacji. Dlatego jednoczesne podawanie produktu leczniczego
Afinitor i silnych inhibitoréw nie jest zalecane.?

(]

e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(]

Tabela 2 Wptyw innych substancji czynnych na ewerolimus

Substancja czynna i rodzaj Interakcja — zmiana AUC i Zalecenia dotyczace
interakcji Cmax ewerolimusu, stosunek jednoczesnego podawania
$rednich geometrycznych
(obserwowany zakres)

[...]
Umiarkowane inhibitory CYP3A4/PgP
[...] [...] [...]

Cyklosporyna, doustnie AUC 12,7-krotnie (zakres 1,5- W zwigzku z réznicami
4,7) pomiedzy pacjentami, zalecana

2 This paragraph from the PRAC recommendation on Afinitor had been omitted in the initial translation published on 4 April
2022 and has been added through the correction of 14 July 2022.
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Cmax 11,8-krotnie (zakres 1,3- | modyfikacja dawkowania moze
2,6) nie by¢ optymalna dla
wszystkich pacjentéw, dlatego
tez zaleca sie $cistg obserwacje
Cmax 1 2,5-krotnie dziatan niepozadanych (patrz
punkty 4.2 4.4). [...]

Kannabidiol (inhibitor P-gp) AUC 1t 2,5-krotnie

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa witasna]
Lek [nazwa wtasna] a inne leki

[Nazwa witasna] moze wptywac na dziatanie innych lekdw. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki
rownoczesnie z lekiem [nazwa wiasna], lekarz moze zmieni¢ dawke leku [nazwa wtasna] lub innych
lekéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem [nazwa wiasna] moga zwiekszaé ryzyko dziatan
niepozadanych:

[..]

- Kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napaddéw padaczkowych).

Ewerolimus (Votubia)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Interakcje

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania inhibitoréw i induktorow CYP3A4 i (lub) wielolekowej pompy
glikoproteiny P (PgP). Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego podawania umiarkowanych inhibitoréw
lub induktoréw CYP3A4 i (lub) PgP, nalezy Scisle kontrolowa¢ stan kliniczny pacjenta. Moze by¢
konieczne kontrolowanie stezen minimalnych ewerolimusu oraz modyfikacja dawki leku Votubia (patrz
punkt 4.5).

Jednoczesne podawanie z silnymi inhibitorami CYP3A4/PgP skutkuje dramatycznym wzrostem stezenia
ewerolimusu w osoczu (patrz punkt 4.5). Obecnie nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na
dostosowanie dawkowania w takiej sytuacji. Dlatego jednoczesne podawanie produktu leczniczego
Votubia i silnych inhibitoréw nie jest zalecane.?

[..]

e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[..]

Inhibitory CYP3A4 i PgP zwiekszajace stezenie ewerolimusu

[..]

3 This paragraph from the PRAC recommendation on Votubia had been omitted in the initial translation published on 4 April
2022 and has been added through the correction of 14 July 2022.
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Tabela 2 Wptyw innych substancji czynnych na ewerolimus

Substancja czynna i rodzaj
interakcji

Interakcja — zmiana AUC i
Cmax ewerolimusu, stosunek

Zalecenia dotyczace
jednoczesnego podawania

$rednich geometrycznych
(obserwowany zakres)

[...]
Umiarkowane inhibitory CYP3A4/PgP

(] [...]

Cyklosporyna, doustnie [...]

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
kiedy nie mozna uniknac¢
jednoczesnego podawania
umiarkowanych inhibitoréw
CYP3A4 lub PgP.

[...]

Kannabidiol (inhibitor P-gp) AUC 1t 2,5-krotnie

Cmax 1 2,5-krotnie

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa witasna]
Lek [nazwa wtasna] a inne leki

[Nazwa wiasna] moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki
rownoczesnie z lekiem [nazwa wtasna], lekarz moze zmieni¢ dawke leku [nazwa wiasna] lub innych
lekéw. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem [nazwa wtasna] moga zwiekszac ryzyko dziatan
niepozadanych:

- Kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napaddéw padaczkowych).

Ewerolimus (Certican)
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Interakcje z silnymi inhibitorami lub induktorami CYP3A4 i (lub) glikoproteing P (PgP)

Jednoczesne podawanie z silnymi inhibitoramiirhibiterami CYP3A4 i (lub) wielolekowg pompa
glikoproteiny P (PgP) (np. ketokonazolem, itrakonazolem, worykonazolem, klarytromycyna,
telitromycyng, rytonawirem) moze zwiekszac stezenie ewerolimusu we krwi i nie jest zalecane, chyba
ze korzysci przewyzszajg ryzyko.

Jednoczesne stosowanie z + silnymi induktorami CYP3A4 i (lub) PgP (np. ryfampicyng, ryfabutyna,
karbamazeping, fenytoing) nie jest zalecane, chyba ze korzysci przewyzszaja ryzyko.

Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania z induktorami lub inhibitorami CYP3A4 lub PgP,
zaleca sie kontrolowanie minimalnego stezenia ewerolimusu we krwi peinej oraz stanu klinicznego

pacjenta podczas ich-kazderazewe,—gdy indukterytub-inhibitery-C¥P3A4 jednoczesnego podawania z
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ewerolimusem i po przerwaniu leczenia. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki ewerolimusu (patrz
punkt 4.5).

e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(]

Tabela 3 Wptyw innych substancji czynnych na ewerolimus

Substancja czynna i rodzaj Interakcja — zmiana AUC i Zalecenia dotyczace
interakcji Cmax ewerolimusu, stosunek jednoczesnego podawania
$rednich geometrycznych
(obserwowany zakres)

[...]
Umiarkowane inhibitory CYP3A4/PgP

[...] [...] Podczas jednoczesnego
podawania inhibitoréw
CYP3A4/PgP i po przerwaniu
Kannabidiol (inhibitor P-gp) AUC 1t 2,5-krotnie leczenia takimi inhibitorami
nalezy monitorowac stezenie
minimalne ewerolimusu we krwi
petnej.

(]

Nalezy Scisle obserwowac
pacjenta pod wzgledem dziatan
niepozadanych i w razie
koniecznosci dostosowad
dawke ewerolimusu (patrz
punkty 4.2 4.4).

Cyklosporyna, doustnie [...]

Cmax 1 2,5-krotnie

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa witasna]
Lek [nazwa wtasna] a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to réwniez lekow
wydawanych bez recepty. Niektére leki mogg wptywac na dziatanie [nazwa wtasna] w organizmie.
Bardzo wazne jest, by powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z lekdéw wymienionych
ponizej:

(]

- Kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napadow padaczkowych).
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Temsyrolimus
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Substancje hamujgce metabolizm CYP3A
[.-]

Substancje majgce wptyw na glikoproteine P

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw mTOR z inhibitorami glikoproteiny P (P-gp) moze spowodowad
zwiekszenie stezenia inhibitorow mTOR we krwi. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
podawania temsyrolimusu z lekami, ktére hamujg glikoproteine P. Nalezy Scisle kontrolowaé stan
kliniczny pacjenta. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki temsyrolimusu (patrz punkt 4.5).

Szczepienia

[..]
e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje hamujace metabolizm CYP3A

(]

Jednoczesne leczenie z umiarkowanymi inhibitorami cytochromu CYP3A4 (np. diltiazem, werapamil,
klarytromycyna, erytromycyna, aprepitant, amiodaron) mozna podejmowac jedynie z zachowaniem
naleznej ostroznosci u pacjentow otrzymujacych dawke 25 mg, natomiast nalezy unika¢ go u
pacjentéw otrzymujacych dawki temsyrolimusu wieksze niz 25 mg.

Kannabidiol (inhibitor P-gp)

Podczas jednoczesnego stosowania z kannabidiolem wystepowaty przypadki zwiekszonego stezenia we
krwi innych inhibitoréw mTOR. W trakcie badania z udziatem zdrowych ochotnikéw jednoczesne
stosowanie kannabidiolu i innego, przyjmowanego doustnie inhibitora mTOR, prowadzito do okoto 2,5-
krotnego — zaréwno w odniesieniu do Cmax, jak i AUC — zwiekszenia narazenia na dziatanie inhibitora
mMTOR z powodu hamowania usuwania P-gp z jelit przez kannabidiol. W warunkach in vitro wykazano,
ze temsyrolimus jest substratem P-gp. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania
kannabidiolu z temsyrolimusem, prowadzi¢ Scistg obserwacje pacjenta pod wzgledem dziatan
niepozadanych, a w razie koniecznosci zmodyfikowa¢ dawke temsyrolimusu (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa witasna]
Lek [nazwa wtasna] a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Niektore leki moga wptywac na rozpad lub metabolizm leku [nazwa wiasna]
i dlatego moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku [nazwa wiasna]. W szczegdlnosci nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych lekéw:

(]

- Kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napaddéw padaczkowych).
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Syrolimus
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Terapia skojarzona

Izoenzymy cytochromu P450 i glikoproteina P

Jednoczesne podawanie syrolimusu z silnymi inhibitorami CYP3A4 i (lub) wielolekowg pompa
glikoproteiny P (PgP) (np. z ketokonazolem, worykonazolem, itrakonazolem, telitromycyng,
klarytromycyna) moze zwiekszac stezenie syrolimusu we krwi i nie jest zalecane. b

Jednoczesne podawanie z silnymi induktorami CYP3A4 i (lub) P-gp (takimi jak ryfampicyna,
ryfabutyng) nie jest zalecane.

Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania z induktorami lub inhibitorami CYP3A4 i (lub) PgP,
zaleca sie kontrolowanie minimalnego stezenia ewerolimusu we krwi petnej oraz stanu klinicznego
pacjenta podczas ich jednoczesnego podawania z syrolimusem oraz po przerwaniu leczenia. Moze by¢
konieczna modyfikacja dawki syrolimusu (patrz punkt 4.5).

e 4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
[..]
Cyklosporyna (substrat CYP3A4)

(]

Kannabidiol (inhibitor P-gp)

Wystepowaty przypadki zwiekszonego stezenia syrolimusu we krwi podczas jednoczesnego stosowania
z kannabidiolem. W trakcie badania z udziatem zdrowych ochotnikéw jednoczesne stosowanie
kannabidiolu i innego, przyjmowanego doustnie, inhibitora mTOR, prowadzito do okoto 2,5-krotnego —
zaréwno w odniesieniu do Cmax, jak i AUC — zwiekszenia narazenia na dziatanie inhibitora mTOR z
powodu hamowania usuwania P-gp z jelit przez kannabidiol. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
jednoczesnego podawania syrolimusu i kannabidiolu, $cisle kontrolujgc pacjenta pod wzgledem dziatan
niepozadanych. Nalezy kontrolowac stezenie syrolimusu we krwi i w razie koniecznosci zmodyfikowaé
dawke (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e 2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa wiasna]
Lek [nazwa wtasna] a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac. Niektére leki mogg wptywad
na dziatanie leku [nazwa wtasna] i dlatego moze by¢ konieczna zmiana dawki [nazwa wtasna]. W
szczegdblnosci nalezy poinformowacd lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujgcych lekéw:

(]

- Kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napadéw padaczkowych).

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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3. Elasomeran (szczepionka mRNA przeciwko COVID-19 —
Spikevax) — zespot przesigkania wlosniczek (EPITT nr
19743)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaostrzenia zespotu przesigkania wtoéniczek

W pierwszych dniach po podaniu szczepionki Spikevax zgtoszono kilka przypadkow zaostrzen zespotu
przesigkania wtosniczek (CLS, ang. capillary leak syndrome). Osoby nalezace do personelu
medycznego powinny znac¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe CLS, aby mdc szybko rozpoznad te
chorobe i rozpocza¢ jej leczenie. U 0s6b z CLS wywiadzie planowanie szczepien nalezy przeprowadzic¢
we wspdipracy z odpowiednimi lekarzami specjalistami.

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zaostrzenia zespotu przesigkania wtoéniczek (CLS, ang. capillary leak syndrome)

Po podaniu szczepionki Spikevax zanotowano kilka przypadkéw zaostrzen zespotu przesigkania
wiosniczek [powodujacego wyciek ptynu z drobnych naczyn krwionosnych (naczyh wiosowatych),
prowadzacego do szybkiego obrzeku ramion i nég, nagtego przyrostu masy ciata oraz uczucia
ostabienia, obnizenia ci$nienia krwi]. Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty incydenty CLS, przed
podaniem szczepionki Spikevax nalezy oméwic to z lekarzem.

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
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