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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 11-14 czerwca 2019 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,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Loperamid — zespo6t Brugadow w kontekscie
przedawkowania loperamidu (EPITT nr 19379)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[...] Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejgcego zespotu Brugadow. [...]

4.9. Przedawkowanie

[...] Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejgcego zespotu Brugadow.

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

2 The Polish translation of the rivaroxaban product information was aligned with the current product information for Xarelto
on 23 July 2019 (see page 2).
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2. Propylotiouracyl — ryzyko wad wrodzonych (EPITT nr
19358)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac¢ o mozliwym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem
propylotiouracylu w czasie cigzy.

Cigza

Nalezy odpowiednio leczy¢ nadczynnosé tarczycy u kobiet w cigzy, aby zapobiec powaznym
powiktaniom u matki i ptodu.

U ludzi propylotiouracyl moze przenika¢ przez tozysko.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na rozrodczosé sg_niewystarczajgce. Badania
epidemiologiczne daja sprzeczne wyniki w zakresie ryzyka wad wrodzonych.

Przed rozpoczeciem leczenia propylotiouracylem w czasie cigzy nalezy przeprowadzi¢ indywidualng
ocene stosunku korzysci do ryzyka. Podczas cigzy nalezy stosowac propylotiouracyl w najmniejszej
mozliwej dawce, bez dodatkowego podawania hormonéw tarczycy. Jesli propylotiouracyl stosuje sie w

czasie cigzy, zaleca sie Sciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i nhoworodka.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]

Cigza

Potencjat szkodliwosci leku [nazwa wiasna] dla nienarodzonego dziecka jest nieznany.

Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy lub gdy planuje mieé dziecko, powinna
natychmiast poradzi¢ sie lekarza. W czasie cigzy moze by¢ konieczne leczenie pacjentki lekiem [nazwa

wiasna], jezeli spodziewane korzysci przewazajg nad mozliwym ryzykiem dla pacjentki i jej

nienarodzonego dziecka.

3. Rywaroksaban — przedwczesne zakonczenie badania
GALILEO u pacjentow, ktorzy otrzymali sztuczng zastawke
serca metodq przezcewnikowej implantacji zastawki aorty
(TAVI) (EPITT nr 19294)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z protezami zastawek®

3 As per current product information for Xarelto (updated on 23 July 2019).
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Rywaroksabanu nie nalezy stosowac w zapobieganiu zakrzepom u pacjentéw, u ktérych niedawno
wykonano przezcewnikowg wymiane zastawki aorty (TAVR). [...]

Sekukinumab — uogdlnione ztuszczajace zapalenie skory (EPITT nr 19354)

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

Rzadko: zluszczajace zapalenie skéry 2

2 7gtoszono przypadki u pacjentédw ze zdiagnozowana tuszczyca

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentéw):
e [.]

e zaczerwienienie i tuszczenie skéry na wiekszym obszarze ciata, moze wigzac sie z
wystepowaniem $wigdu lub bdlu (ztuszczajace zapalenie skory)

4. Sulfasalazyna — zaktocenie analiz reakcji zredukowanego
dinukleotydu nikotynamidoadeninowego/fosforanu
dinukleotydu nikotynamidoadeninowego (NADH/NADP)
(EPITT no 19351)

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

[-1

Patrz punkt 4.4 "Zaklécenie badania laboratoryjnego”.

[-1

Zaktécenie badania laboratoryijnego

U pacjentow stosujacych sulfasalazyne lub jej metabolit — mesalamine (mesalazyne) odnotowano kilka
zgtoszen mozliwego zaktdcenia analiz, powodujacego fatszywie dodatnie wyniki oznaczania
normetanefryny w moczu metoda chromatografii cieczowej._Sulfasalazyna lub jej metabolity moga
zaktocac wartos¢ absorbancji promieni ultrafioletowych, szczegélnie przy 340 nm, i mogg powodowac
zakidécenia wynikoéw niektérych badan laboratoryjnych, w ktérych uzywa sie NAD(H) lub NAD(P) do
pomiaru wartosci absorbancji promieni ultrafioletowych okoto tej dtugosci fali. Przyktadami takich
analiz mogg by¢ oznaczenia mocznika, amoniaku, LDH, a-HBDH i glukozy. Mozliwe, ze wyniki oznaczen
aminotransferazy alaninowej (AIAT), aminotransferazy asparaginowej (AspAT), izoenzymu kinazy
kreatynowej (CK-MB), dehydrogenazy glutaminianowej (GIDH) lub tyroksyny réwniez mogg by¢
zaburzone podczas stosowania sulfasalazyny w duzych dawkach. Nalezy sie skonsultowac z
laboratorium badawczym w sprawie stosowanej metodologii. U pacjentéw otrzymujgcych sulfasalazyne
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nalezy zachowac ostroznos¢ interpretujac te wyniki badan laboratoryjnych. Wyniki analiz nalezy
interpretowac¢ w powigzaniu z wynikami badan klinicznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

L]

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem sulfasalazyny

Nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu lub niedawnym zazyciu leku [nazwa witasna] lub innych
lekéw zawierajacych sulfasalazyne, gdyz moga one wptywac na wyniki analiz krwi i moczu.

5. Temozolomid — polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
ogolnymi (DRESS) (EPITT nr 19332)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana”: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi

(DRESS)

6. Topiramat — zapalenie blony naczyniowej (EPITT nr
19345)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana: zapalenie btony naczyniowej

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy powiadomic lekarza lub natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w razie wystgpienia
nastepujacych dziatan niepozgdanych:
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Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej) z nastepujgcymi objawami: zaczerwienienie oka, bodl,
wrazliwos$¢ na Swiatto, mroczki przed oczami lub nieostre widzenie
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