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Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 25-29 wrzesnia 2017 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. Acetazolamid — ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP) (EPITT nr 18892)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pojawienie sie na poczatku leczenia uogdlnionego rumienia z wystepujgcymi jednoczesnie krostkami i
goraczka moze by¢ objawem ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (ang. AGEP) (patrz punkt 4.8). Jesli
zdiagnozuje sie AGEP, nalezy odstawic acetazolamid i przeciwwskazane jest wszelkie dalsze podawanie

acetazolamidu.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos$¢ nieznana: ostra uogoélniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja skérna: czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Czestos$c
wystepowania tych objawéw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

2. Azytromycyna; klarytromycyna; erytromycyna;
roksytromycyna — ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)
(EPITT nr 18891)

Klarytromycyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystapig ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci, np. anafilaksja, ciezkie skérne dziatania
niepozadane (ang. SCAR) [np. ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP), zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka i wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
ogollnymi (ang. DRESS)], nalezy niezwiocznie przerwac podawanie klarytromycyny i natychmiast
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestos¢ nieznana: ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja skérna: czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Czestos¢
wystepowania tych objawdéw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Erytromycyna
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych makrolidéw, notowano wystepowanie rzadkich ciezkich reakcji
alergicznych, w tym ostrej uogélnionej osutki krostkowej (ang. AGEP). Jesli wystapi reakcja alergiczna,
nalezy odstawic lek i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz powinien mie¢ $wiadomosé, ze po
przerwaniu leczenia objawowego moze doj$¢ do nawrotu objawdw alergicznych.

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestos¢ nieznana: ostra uogdélniona osutka krostkowa (ang. AGEP)
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja skérna: czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Czestos$c
wystepowania tych objawéw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Azytromycyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadwrazliwos¢

Podobnie jak w przypadku erytromycyny i innych makrolidéw, notowano wystepowanie rzadkich
ciezkich reakcji alergicznych, w tym obrzeku naczynioruchowego i anafilaksji (rzadko zakonczonych
zgonem), reakcji skérnych, w tym ostrej uogoélnionej osutki krostkowej (ang. AGEP), zespotu
Stevensa-Johnsona (ang. SJS), toksycznego martwiczego oddzielania sie naskoérka (ang. TEN) (rzadko
prowadzacych do zgonu) i wysypki polekowej z eozynofilig i objawami ogdinymi (ang. DRESS). W
przebiegu niektérych z tych reakcji na lek <nazwa wtasna> wystepowaty nawroty objawéw i konieczny

byt dtuzszy okres obserwacji i leczenia.

Jesli wystgpi reakcja alergiczna, nalezy odstawic lek i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz powinien
mie¢ Swiadomos¢, ze po przerwaniu leczenia objawowego moze doj$¢ do nawrotu objawow
alergicznych.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Rzadko: ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie reakcje skérne

Rzadko: osutka skérna charakteryzujgca sie szybkim pojawianiem sie obszaréw zaczerwienienia skory
usianych niewielkimi krostkami (pecherzykami wypetnionymi biatym lub zéttym ptynem).

Roksytromycyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ciezkie reakcje pecherzowe

Po zastosowaniu roksytromycyny notowano wystepowanie ciezkich skérnych reakcji pecherzowych,
takich jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP), zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka. Jesli wystapia objawy podmiotowe lub przedmiotowe AGEP, SJS
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lub TEN (np. postepujaca wysypka skdrna, czesto z pecherzami lub zmianami na btonach $luzowych),
nalezy przerwac leczenie roksytromycyng.

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos$¢ nieznana: ostra uogdélniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem <nazwa wiasha>

W razie wystapienia rozlegtej, ciezkiej wysypki skérnej, obejmujgcej powstawanie pecherzy lub
tuszczenie sie skéry, a takze objawdw grypy i goraczki (zespét Stevensa-Johnsona), ogdlnie ztego
samopoczucia, gorgczki, dreszczy i béldw miesni (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka) lub
czerwonej, tuszczacej sie wysypki z grudkami pod skérg i pecherzami (ostra uogdlniona osutka
krostkowa), nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza, poniewaz te objawy skérne mogg zagrazac

Zyciu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie reakcje skérne

W razie wystapienia ciezkiej reakcji skérnej: czerwonej, tuszczacej sie wysypki z guzkami pod skérg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Czestos$c
wystepowania tych objawéw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

3. Kladrybina — postepujqca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML) (EPITT nr 18875)

Dotyczy nastepujgcych produktéw leczniczych: produkty zawierajgce kladrybine dopuszczone do
stosowania we wskazaniach onkologicznych.

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

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. PML)

Po podawaniu kladrybiny obserwowano przypadki PML, w tym prowadzace do zgonu. Postepujaca
wieloogniskowg_leukoencefalopatie notowano od 6 miesiecy do kilku lat po zakoriczeniu leczenia
kladrybing. W niektérych z tych przypadkdw stwierdzano ich zwigzek z dtugotrwatg limfopenia. Lekarze
powinni bra¢ pod uwage PML w diagnostyce réznicowej u pacjentéow, u ktérych dojdzie do pojawienia
sie nowych lub pogorszenia juz wystepujgcych podmiotowych lub przedmiotowych objawéw
neurologicznych, poznawczych lub behawioralnych.

Sugerowana ocena PML obejmuje konsultacje neurologiczng, obrazowanie mézgu metodg rezonansu
magnetycznego i analize ptynu mdzgowo-rdzeniowego pod wzgledem zawartosci DNA wirusa JC (ang.
JCV) metoda polimerazowej reakcji taricuchowej (ang. PCR) lub biopsji mézgu z badaniem w kierunku
zakazenia JCV. Ujemny wynik badania PCR JCV nie wyklucza PML. Jesli nie bedzie mozliwe postawienie
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alternatywnego rozpoznania, moze by¢ uzasadnione wykonanie dodatkowych badan kontrolnych i

oceny. Jesdli u pacjenta podejrzewa sie PML, nie nalezy go dalej leczy¢ kladrybina.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa wiasna>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wiasna> nalezy omoéwic to z

lekarzem<,> <lub> <farmaceutg> <,> <lub pielegniarkg>.

Jezeli w dowolnym momencie w trakcie leczenia lub po jego zakoriczeniu u pacjenta wystgpig

wymienione nizej objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:

niewyrazne widzenie, utrata wzroku lub podwdjne widzenie, trudnosci z moéwieniem, ostabienie reki lub

nodi, zmiana sposobu chodzenia lub zaburzenia réwnowagi, utrzymujace sie dretwienie, ostabienie lub

utrata czucia, utrata pamieci lub uczucie splgtania. One wszystkie mogg by¢ objawami ciezkiej i

mogacej zakonczy¢ sie Smiercia choroby mézgu, zwanej postepujgcg wieloogniskowg

leukoencefalopatia_(ang. PML).

Jezeli objawy te wystepowaty u pacjenta przed leczeniem kladrybing, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o

wszelkich zmianach tych objawoéw.

4. Desloratadyna; loratadyna — zwiekszenie masy ciata u

dzieci (EPITT nr 18906)

Loratadyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Badania diagnostyczne

.Czestos¢ nieznana”: zwiekszenie masy ciata

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

.Czestos¢ nieznana”: zwiekszenie masy ciata

Desloratadyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Badania diagnostyczne

.Czestos¢ nieznana”: zwiekszenie masy ciata
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

.,Czestos¢ nieznana”: zwiekszone faknienie

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

,Czestos¢ nieznana”: zwiekszenie masy ciata, zwiekszony apetyt

5. Doksycyklina — indukowana przez doksycykline reakcja
Jarischa-Herxheimera (EPITT nr 18937)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektdérych pacjentéw zakazonych kretkami moze wystgpié reakcja Jarischa-Herxheimera wkrétce po
rozpoczeciu leczenia doksycykling. Nalezy uspokoi¢ pacjenta informujac, ze jest to na 0ogo6t
samoograniczajacy sie skutek leczenia zakazen kretkami za pomocg antybiotyku.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego

,Czestos¢ nieznana”: reakcja Jarischa-Herxheimera (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli wystgpi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem:

- reakcja Jarischa-Herxheimera, powodujaca goraczke, dreszcze, béle gtowy, bdle miesni i wysypke
skdrna, ktora jest zazwyczaj samoograniczajaca sie. Wystepuje wkrétce po rozpoczeciu leczenia
doksycykling zakazenia kretkami, np. boreliozy.

6. Flukloksacylina — kwasica metaboliczna z duzg luka
anionowa (HAGMA) (EPITT nr 18844)

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

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas réwnoczesnego podawania flukloksacyliny z paracetamolem, ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis). Duze ryzyko HAGMA wystepuje szczegdlnie u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig_nerek, posocznicg lub niedozywionych, zwtaszcza, jesli stosujg maksymalne dobowe
dawki paracetamolu.
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Po réwnoczesnym podaniu flukloksacyliny i paracetamolu zaleca sie $cistg obserwacje pacjenta, w tym

wykonywanie badan wykrywajgcych 5-oksoproline w moczu, w celu wykrycia zaburzen kwasowo-

zasadowych, a mianowicie HAGMA.

Jesli po odstawieniu paracetamolu kontynuuje sie leczenie flukloksacyling, zaleca sie sprawdzenie czy
pacjent nie ma objawoéw wskazujacych na HAGMA, poniewaz na skutek podawania flukloksacyliny
moze utrzymywac sie obraz kliniczny HAGMA (patrz punkt 4.5).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas stosowania flukloksacyliny réwnoczesnie z paracetamolem,
poniewaz moze to sie wigzac z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa, zwtaszcza
u pacjentéw z czynnikami ryzyka. (patrz punkt 4.4.)

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu: bardzo rzadko kwasica metaboliczna z duzg luka
anionowg, wystepujgca podczas stosowania flukloksacyliny razem z paracetamolem, zwykle u

pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4.)

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem <nazwa witasna>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e pacjent przyjmuje lub bedzie przyjmowa¢ paracetamol

Istnieje ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynédw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg_luka
anionowa), wystepujgcego, jesli dochodzi do zwiekszenia kwasowos$ci osocza podczas stosowania

flukloksacyliny rownoczesnie z paracetamolem, szczegdlnie u pacjentéw z niektorych grup ryzyka, np.
pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek, posocznicg lub niedozywionych, zwtaszcza jesli przyjmuja_oni
maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg jest ciezka
choroba, ktérg nalezy pilnie leczyc.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane z czestoscia ,bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie
czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)”]

Bardzo rzadkie przypadki zaburzenia dotyczacego krwi i ptyndw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z
duzg lukg anionowa), ktére wystepuje, jesli dochodzi do zwiekszenia kwasowosci osocza podczas
stosowania flukloksacyliny réwnoczesnie z paracetamolem, zwykle u pacjentéw z czynnikami ryzyka

(patrz punkt 2).
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