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PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 11-14 maja 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. Barycytynib - zapalenie uchytkow (EPITT nr 19496)

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

Zapalenie uchytkow

W badaniach klinicznych oraz w praktyce po wprowadzeniu produktu do obrotu notowano przypadki
zapalenia uchytkow i perforacji przewodu pokarmowego. Barycytynib nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci u pacjentdw z chorobg uchytkowg, a szczegdlnie u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
dtugotrwale leki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zapalenia uchytkow: niesteroidowe leki
przeciwzapalne, kortykosteroidy i opioidy. Jesli u pacjenta wystgpig nowe przedmiotowe i podmiotowe
objawy brzuszne, nalezy niezwtocznie przeprowadzi¢ diagnostyke w celu wczesnego wykrycia zapalenia
uchytkéw lub perforacji przewodu pokarmowego.

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

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

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Czestosc¢ ,niezbyt czesto”: zapalenie uchytkow

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olumiant
[...]

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem leczenia lekiem Olumiant lub w
jego trakcie, jesli:

[..]

- pacjent miat kiedy$ zapalenie uchytkéw (rodzaj zapalenia jelita grubego) lub wrzody Zotadka badz
jelit (patrz punkt 4).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktérekolwiek z ponizszych ciezkich
dziatan niepozadanych:

- silny bél brzucha, szczegdlnie z jednoczesnie wystepujaca_goraczka, nudnosciami i wymiotami.

Lek Olumiant a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowadé. Pacjent powinien w
szczegoblnosci poinformowac lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Olumiant, jesli
przyjmuje:

- leki, ktére moga zwiekszac ryzyko zapalenia uchytkéw, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne
(zwykle stosowane w leczeniu bdlu lub standw zapalnych miesni albo stawéw) i (lub) opioidy
(stosowane w leczeniu silnego bdlu), i (lub) kortykosteroidy (zazwyczaj stosowane w leczeniu standw
zapalnych) (patrz punkt 4).

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osbb):
[...]

- zapalenie uchytkdw (bolesny stan zapalny matych kieszonek znajdujacych sie w wyscidtce jelita)

2. Buprenorfina; buprenorfina, nalokson - interakcja z
lekami serotoninergicznymi prowadzaca do zespotu
serotoninowego (EPITT nr 19475)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespot serotoninowy

Jednoczesne podawanie leku [nazwa wiasna] i innych lekéw serotoninergicznych, takich jak inhibitory
MAO, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego
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serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub tréjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne, moze prowadzi¢ do
zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazac zyciu (patrz punkt 4.5).

Jesli jednoczesne przyjmowanie innych lekdw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca
sie uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwiekszania dawki.

Objawy zespotu serotoninowego mogg obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnosé
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-miesniowe lub objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa sie wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub

przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawoéw.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek [nazwa wtasna] nalezy stosowac ostroznie w przypadku jednoczesnego podawania:

e serotoninergicznych produktéw leczniczych, takich jak inhibitory MAO, selektywne inhibitory
wychwytu zwrothego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI) lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz zwiekszajg one
ryzyko zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazac zyciu (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa witasna]
Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa wiasna] nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje:

e depresja lub inne choroby, ktére leczy sie za pomocg lekéw przeciwdepresyjnych.

Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem [nazwa wiasna] moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,Lek [nazwa wtasna] a inne

leki”).

Lek [nazwa wiasna] a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektdre leki mogg nasila¢ dziatania niepozadane leku [nazwa witasna], a czasem powodowac bardzo
ciezkie reakcje. W czasie przyjmowania leku [nazwa wiasna] nie nalezy bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem przyjmowac innych lekéw, w szczegdlnosci:

- lekdéw przeciwdepresyjnych,_takich jak moklobemid, tranylcypromina, cytalopram, escytalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina,
doksepina lub trimipramina. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem [nazwa witasna] i
wywotywacé objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze miesni, w tym miesni warunkujgcych
ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie
odruchdw, zwiekszone napiecie miesniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta
wystgpig_takie objawy, nalezy skontaktowad sie z lekarzem.
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3. Hormonalna terapia zastepcza (HTZ)3 - nowe informacje
na temat znanego ryzyka raka piersi (EPITT nr 19482)

Nowy tekst czcionkg pogrubiong z podkresleniem.

Proponowane zmiany w gidwnej Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL) i Ulotce dla pacjenta (ulotka) estrogenowych i skojarzonych
estrogenowo-progestagenowych produktow HTZ

Glowna ChPL dla produktéw HTZ
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rak piersi
Wszystkie dane wskazujgra potwierdzaja zwiekszone ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet

przyjmujacych HTZ w postaci skojarzenia estrogenu i progestagenu;—a-przypuszezalnie-takze lub
samego estrogenu, co zalezy od czasu trwania HTZ.

Leczenie skojarzone estrogen-progestagen
¢ Randomizowane, kontrolowane placebo badanie {Women’s Health Initiative study (WHI)
oraz metaanaliza prospektywnych badan epidemiologicznych zgodnie potwierdzaja
zwiekszone ryzyko raka piersi u kobiet przyjmujacych skojarzong estrogenowo-
progestagenowg HTZ, co uwidacznia sie po okoto 3 (1-4) latach (patrz punkt 4.8).

HTZ estrogenowa*
e [..] W wiekszosci badan obserwacyjnych odnotowano niewielkie zwiekszenie ryzyka
rozpoznania raka piersi. Ten przyrost ryzyka byt zraezaie mniejszy niz u kobiet stosujacych
leczenie skojarzone estrogen-progestagen (patrz punkt 4.8).

wyjseiowego-wciggukitku—{najwyzejpiecitHtat-Wyniki szeroko zakrolone] metaanallzy wykazaly,
Ze po zaprzestaniu terapii_dodatkowe ryzyko z czasem maleje, a czas powrotu do poziomu
poczatkowego zalezy od czasu trwania HTZ. Jesli HTZ trwata ponad 5 lat, ryzyko moze sie

utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej.

[...]

4.8. Dziatania niepozadane

Ryzyko raka piersi

e Zwiekszenie ryzyka u kobiet stosujacych same estrogeny jest zraezrie-mniejsze niz w przypadku
pacjentek stosujacych leczenie skojarzone estrogen-progestagen.

e Ryzyko catkowite oszacowane na podstawie “Wwynikow najwiekszego badania
randomizowanego z grupg kontrolng przyjmujaca placebo (WHI) i najwiekszej metaanalizy
prospektywnych badaniai epidemiologiezryeh-(MWSY przedstawiono ponizej.

3 Chlorotrianizen; skoniugowane estrogeny; skoniugowane estrogeny, bazedoksyfen; dienestrol; dietylostylbestrol;
estradiol; estradiol, noretysteron; estriol; estron; etynyloestradiol; metalenestryl; moksestrol; promestrien; tibolon
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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Badanie;Milien-Wemen-Study” Najwieksza metaanaliza prospektywnych badan
epidemiologicznych

Oszacowane dodatkowe ryzyko raka piersi po 5 latach leczenia u kobiet z BMI réwnym 27

(kg/m?)

. Dodatkewe-przypadki
Wiek na Zapadalnos¢ na 1000 . . . .
poczatku - . - - Wspotczynnik | Dodatkowe przypadki na 1000 kobiet
kobiet, ktére nigdy nie - : .
HTZ ryzyka +95% | stosujacych HTZ w-eiggy po 5 latach {95%
I stosowaty HTZ, w cr e
okresie 5 lat (50-54
(lata) lata)*
HTZ estrogenowa
5065 |9—1213,3 1,2 | +2(0-3)2,7
Skojarzenie estrogen-progestagen
50-65 | 912133 171,6 | 657 8.0

* Na podstawie wyjsciowej zapadalnosci w Anglii w 2015 r. u krajachrozwinietyeh kobiet z BMI
rownym 27 (kq/mz)

Uwaga: Poniewaz czesto$¢ wystepowania raka piersi rozni sie w poszczegdlnych panstwach UE, liczba
dodatkowych przypadkéw raka piersi takze bedzie sie proporcjonalnie zmieniac.

Oszacowane dodatkowe ryzyko raka piersi po 10 latach leczenia u kobiet z BMI réwnym

27 (kg/m?2)

Deodatkewe

P - - -
E a - P E ! I

HTZ . - . ryzyka stosujacych HTZ po 10 latach
Ty nigdy nie stosowaty
(lata)

HTZ, w okresie 10

lat (50-59 lat) *

HTZ estrogenowa
50 | 26,6 1,3 [6,97.1

Skojarzenie estrogen-progestagen
50 | 26.6 1.8 [ 20,8

* Na podstawie wyjsciowej zapadalnosci w Anglii w 2015 r. u kobiet z BMI réwnym

27 (kg/m?).

Uwaga: Poniewaz czestos¢ wystepowania raka piersi r6zni sie w poszczegdlnych panstwach
UE, liczba dodatkowych przypadkéw raka piersi takze bedzie si roporcjonalnie zmieniaé.

Wzorcowa ulotka dotyczaca produktéw stosowanych w HTZ
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

[...]
Rak piersi

Dane wskazujg potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci
skojarzenia estrogenu i progestagenu;—aprzypuszezatrietakze lub samego estrogenu zwieksza ryzyko
wystgpienia raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka stosuje HTZ. To
dodatkowe ryzyko ujawnia sie po kitke 3 latach stosowania HTZ. Jedrakpeziomryzyka—wracade
nermy-w-eiggu-kitketat(rajezesciej 5Hat)-po—zaketiezenitleezenia—Po zakonczeniu HTZ dodatkowe

ryzyko bedzie sie z czasem zmniejsza¢, ale ryzyko moze sie utrzymywac przez 10 lat lub
diuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.
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Poréwnanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 5479 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 9-13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna piecioletnig estrogenowa HTZ, liczba

zachorowan wyniesie 16-17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkéw).

W przypadku kobiet w wieku od 50de—7#9 lat, ktore rozpoczna piecioletnia przyjmujg-estrogenowo-
progestagenowg HTZ w-eiggu5-at, liczba zachorowan wyniesie 21 13-de-23 na 1000 pacjentek (tj.
dodatkowe 4 do 68 przypadkdéw).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie
rozpoznany u srednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng 10-letnig estrogenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkéw).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng 10-letnig estrogenowo-
progestagenowa HTZ, liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21

przypadkow).

Proponowane zmiany w ChPL i ulotce produktéw stosowanych w HTZ w
postaci stosowanych dopochwowo estrogenéw, w przypadku ktorych
narazenie ogodlnoustrojowe utrzymuje sie w zakresie pomenopauzalnym

Zatacznik do wzorcowej ChPL dotyczacej HTZ

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rak piersi
Dane epidemiologiczne z szeroko zakrojonej metaanalizy nie wskazuja na ryzyko raka piersi

u kobiet bez tej choroby w wywiadzie, przyjmujacych mate dawki estrogenéw stosowanych
dopochwowo. Nie wiadomo, czy mate dawki estrogendéw stosowanych dopochwowo
zwiekszaja prawdopodobiefnstwo wznowy raka piersi. Wszystkie-dane-wskazujgrazwiekszene

4.8. Dziatania niepozadane

Efekt klasy zwiazany z ogdélnoustrojowq HTZ
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5079 [ 2+ -4{(-6—0)xi23

Zatacznik do wzorcowej ulotki dotyczacej HTZ
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <X>

[...]

HTZ a nowotwory

Opisane nizej zagrozenia dotyczg stosowanych w ramach hormonalnej terapii zastepczej (HTZ)
lekéw, ktore krgza we krwi. Natomiast lek <X> przeznaczony jest do stosowania miejscowo w pochwie
i wchtania sie do krwi w bardzo niewielkim stopniu. Pogorszenie lub nawrét wspomnianych nizej
zaburzen w trakcie stosowania leku <X> jest mniej prawdopodobne, ale w razie jakichkolwiek obaw
nalezy zgtosic¢ sie do lekarza.

Rak piersi

Dane wskazuja, ze przyjmowanie stosowanie leku <X> HFZ-wpestaciskejarzeniaestrogenui
progestagenui-ewentualnie takze samege-estregenu—nie zwieksza ryzykea wystapienia raka piersi_u
kobiet, ktére nigdy wczesniej na niego nie chorowaty. Nie wiadomo, czy lek <X> moze by¢
bezpiecznie stosowany u kobiet, ktére chorowaty na raka piersi. Fe-dedatkewe ryzykozalezy-od

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Wymienione nizej schorzenia zgtaszane sg czesciej u kobiet stosujacych w ramach HTZ leki, ktére
kraza we krwi, niz u kobiet, ktére nie stosujg HTZ. Ryzyko to w mniejszym stopniu dotyczy lekéw
podawanych dopochwowo, takich jak <X>:
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Proponowane zmiany w ChPL i ulotce leku Duavive (skoniugowane
estrogeny i bazedoksyfen)

ChPL
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rak piersi

Wszystkie dane wskazujg-potwierdzaja, ze u kobiet przyjmujacych HTZ w postaci same-estrogeny
samych estrogendw ryzyko wystapienia raka piersi moze by¢ zwiekszone w zaleznosci od czasu
feezenia trwania HTZ.

[..]

W wiekszosci badan obserwacyjnych odnotowano niewielkie zwiekszenie ryzyka rozpoznania raka piersi

u pacjentek stosujacych same estrogeny. Ten przyrost ryzyka byt zraezaie® mniejszy niz u kobiet
stosujqcych leczenie skojarzone estrogen-progestagen (patrz punkt 4.8).

wyjsemege—w—eragtkk#ku—éﬁajmwzej—pﬁeruﬂathmkl szeroko zakromnel metaanalizy wykazaty,

Ze po zaprzestaniu terapii- dodatkowe ryzyko z czasem maleje, a czas powrotu do poziomu
poczatkowego zalezy od czasu trwania HTZ. Jeéli HTZ trwata ponad 5 lat, ryzyko moze sie

utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej.

[...]

4.8. Dziatania niepozadane

Ryzyko raka piersi

Ryzyko wystapienia raka piersi zwigzane ze stosowaniem estrogendéw w monoterapii okreslono na
podstawie danych z kilku badan klinicznych. Zwiekszenie ryzyka u kobiet stosujacych same estrogeny
jest zraeznie-mniejsze niz w przypadku pacjentek stosujgcych leczenie skojarzone estrogen-
progestagen. Poziom ryzyka zalezy od czasu stosowania leczenia (patrz punkt 4.4). Ryzyko catkowite
oszacowane na podstawie wWynikow najwiekszego badania randomizowanego z grupg kontrolng
przyjmujaca placebo (WHI) i najwiekszej metaanalizy prospektywnych badansia epidemiologicznych
MWS)-przedstawiono ponizej.

Grupa przyjmujaca same estrogeny (ET) w badaniu WHI prowadzonym w Stanach Zjednoczonych -
dodatkowe ryzyko wystapienia raka piersi po 5 latach leczenia.

Zakres Zapadalnos¢ na 1000 Wspodtczynnik
; kobiet w grupie pofczy Dodatkowe przypadki na 1000 kobiet
wieku muiacei ol ryzyka i 95% : h : | o
(lata) przYJmUquclzeg placebo Cl stosujacych ET w ciggu 5 lat (95%CI)
w ciggu 5 la

Tylko estrogen CE
50-79 | 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6-0)*
*Badanie WHI u kobiet po usunieciu macicy, u ktérych nie wykazano zwiekszenia ryzyka raka piersi

Badanie;Miien-Wemen-Study-Najwieksza metaanaliza prospektywnych badan
epidemiologicznych {grupaprzyjmujaca—sam-estradieh—

5 “Substantiahy” was missing in the document initially published on 23 June 2020.
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Oeszacowane dodatkowe ryzyko wystapienia raka piersi po 5 latach leczenia u kobiet z BMI rownym
27 (kg/m?2)

. Dodatkoweprzypadki
Wiek na Zapadalnos¢ na 1000
£apadalnosc : .
poczatku kobiet, ktére nigdy nie Wspélczynnik Dodat_kowe przypadki na 1000 kobiet
HTZ stosowaty HTZ, w ryzyka# stosujacych HTZ EFw-<iggu po 5 latach
z(lealteaa)s okresie 5 lat (50-54 (35%-C1)
lata)*

Tytko-estradioliTylko estrogen
50—65 [ 9—12-13,3 1,2 | +2¢0-3)2,7
* Na podstawie wyjsciowej zapadalnosci wkrajachrozwinietyeh-w Anglii w 2015 r. u kobiet z BMI

rownym 27.
Uwaga: Poniewaz czestos¢ wystepowania raka piersi r6zni sie w poszczegdlnych panstwach

UE, liczba dodatkowych przypadkéw raka piersi takze bedzie sie proporcjonalnie zmieniac.

Oszacowane dodatkowe ryzyko wystapienia raka piersi po 10 latach leczenia u kobiet z BMI
rownym 27 (kqg/m?2)

Zapadalno$é na
Wiek na 1000 kobiet,

poczatku | ktére nigdy nie | Wspétczynnik |Dodatkowe przypadki na 1000 kobiet

HTZ stosowaty HTZ, ryzyka Istosujacych HTZ po 10 latach
(lata) w okresie 10 lat
(50-59 lat)*

Tylko estrogen
50 [ 26,6 1,3 I 721
* Na podstawie wyjsciowej zapadalnosci w Anglii w 2015 r. u kobiet z BMI réwnym 27.

Uwaga: Poniewaz czestos¢ wystepowania raka piersi rozni sie w poszczegoélnych panstwach
UE, liczba dodatkowych przypadkéw raka piersi takze bedzie sie proporcjonalnie zmieniaé.

Ulotka
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku DUAVIVE

[...]

Lek DUAVIVE a rak

Rak piersi

Dowody naukowe wskazujg potwierdzaja, ze przyjmowanie samych estrogenéw w ramach
hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) moezezwickszaé zwieksza ryzyko wystapienia raka piersi.
Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia sie
po kitku-3 latach stosowania terapii. Jedrakpeziemryzyka—wraca-denormy-w-ciggukitkatat
{rajezeseiejStat-pe-zakehiezeniuteezenia—Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie sie z
czasem zmnle]szac, ale ryzyko moze sie utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata

ponad 5 lat. U

Proponowane zmiany w ChPL i ulotce tibolonu

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.
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4. Mirtazapina - amnezja (EPITT nr 19506)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Tabela NDL - zaburzenia uktadu nerwowego
Czestosc¢ wystepowania ,czesto”: amnezja*

* W wiekszosci przypadkdéw zaburzenie ustepowato po odstawieniu leku.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ wystepowania ,czesto”: zaburzenia pamieci, ktére w wiekszosci przypadkdw ustepowaty po
zaprzestaniu leczenia.

5. Mirtazapina — reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnymi (DRESS) (EPITT nr 19565)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Powazne niepozadane reakcje skérne

W zwigzku z leczeniem <mirtazaping> notowano powazne niepozgdane reakcje skérne (SCAR), ktére
moga_zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, w tym zespét Stevensa-Johnsona (SJ1S), toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), reakcje polekowg z eozynofilig_i objawami ogdlnymi
(DRESS), pecherzowe zapalenie skory i rumien wielopostaciowy.

Jesli wystgpig podmiotowe lub przedmiotowe objawy powyzszych reakcji, nalezy natychmiast odstawié
<mirtazapine>.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych reakcji wystapita u pacjenta w zwiazku ze stosowaniem
<mirtazapiny>, leczenia tego nie nalezy nigdy wiecej u niego wznawiac.

4.8. Dziatania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W zwigzku z leczeniem <mirtazaping> zgtaszano powazne niepozadane reakcje skérne (SCAR), w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze odwarstwianie sie naskérka (TEN), reakcje
polekowag z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS), pecherzowe zapalenie skdry i rumien
wielopostaciowy, mogace zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.4).

Tabela NDL - zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Reakcja polekowa z eozynofilig_i objawami ogdlnymi (DRESS)

Czestos¢ wystepowania: czestos¢ nieznana
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem <mirtazapiny>

NIE NALEZY PRZYIMOWAC <mirtazapiny> LUB PRZED PRZYJECIEM <mirtazapiny> NALEZY
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM:

Jesli kiedykolwiek po przyjeciu <mirtazapiny> lub innych produktéw leczniczych u pacjenta wystapity
wysypka skdrna o duzym nasileniu albo tuszczenie sie skéry, tworzenie sie pecherzy lub zmiany w

jamie ustnej.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, stosujac <mirtazapine>:

W zwigzku ze stosowaniem <mirtazapiny> notowano powazne reakcje skdrne, w tym zespdt Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN) i reakcje polekowag z
towarzyszacg eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS). Nalezy przerwac stosowanie leku i
natychmiast zgtosic sie po pomoc medycznag, jesli w zwigzku z tymi powaznymi reakcjami skérnymi u
pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawéw wymienionych w punkcie 4.

Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita powazna reakcja skorna, nie nalezy wznawiac leczenia
<mirtazaping>.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie mirtazapiny i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ po
pomoc medyczna w przypadku wystapienia jednego z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych:

Czestos$¢ nieznana:

e czerwonawe plamy na tutowiu w ksztatcie tarczy celowniczej lub okragte, czesto z pecherzami w
srodku, tuszczenie sie skoéry, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w
obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych moga_poprzedzaé goraczka i objawy
grypopodobne (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka);

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespdt DRESS lub zespdt
nadwrazliwosci na lek).

6. Sertralina — mikroskopowe zapalenie jelita grubego
(EPITT nr 19513)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

~Czestos¢ nieznana”: Mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zapalenie okreznicy (powodujace biegunke)
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