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PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 26-29 listopada 2018 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. Kanagliflozyna; dapagliflozyna; empagliflozyna;
ertugliflozyna — zgorzel Fourniera (EPITT nr 19308)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera)

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi
krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw pici zeriskiej i meskiej przyjmujacych
inhibitory SGLT2. Jest to rzadkie, ale ciezkie i mogace zagraza¢ zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnej
interwencji chirurgicznej i antybiotykoterapii.

Pacjentom nalezy zalecié, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespdt objawdw, takich jak
bol, wrazliwo$¢ na dotyk, rumien lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzaddw ptciowych lub krocza, z
jednoczesng_goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamietaé o tym, ze martwicze zapalenie powiezi
moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzgdow uktadu moczowo-piciowego lub ropniem krocza. Jesli

podejrzewa sie wystgpienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu X i niezwtocznie
rozpoczgé leczenie (W tym antybiotykoterapie oraz chirurgiczne opracowanie zmian chorobowych).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera)?®

Czesto$¢ wystepowania: czesto$¢ nieznana

! patrz punkt 4.4

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku X

Jesdli u pacjenta wystapi zespét takich objawow, jak bél, wrazliwosé na dotyk, zaczerwienienie lub
obrzek zewnetrznych narzaddéw piciowych albo okolicy miedzy narzgdami ptciowymi a odbytem, z
jednoczesng gorgczka lub ogdlnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwtocznie zgtosié sie do lekarza.
Mogg_to by¢ objawy rzadkiego, ale ciezkiego lub nawet zagrazajacego zyciu zakazenia, zwanego
martwiczym zapaleniem powiezi krocza lub zgorzelg Fourniera, prowadzacego do uszkodzenia tkanki
podskérnej. Konieczne jest niezwioczne rozpoczecie leczenia zgorzeli Fourniera.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Martwicze zapalenie powiezi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, ciezkie zakazenie tkanek miekkich
zewnetrznych narzaddw piciowych albo okolicy miedzy narzadami ptciowymi a odbytem.

2. Karbimazol; tiamazol — nowe informacje dotyczace
znanego ryzyka wystapienia wad wrodzonych i zaburzen u
noworodka w przypadku narazenia w okresie ptodowym
(EPITT nr 19238)

Karbimazol

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Kobiety w wieku rozrodczym i cigza

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowad skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia.
Zastosowanie karbimazolu u kobiet w cigzy mozna rozwazy¢ wytacznie po przeprowadzeniu
indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Jesli karbimazol stosuje sie w okresie cigzy, nalezy
podawa¢ najmniejszg skuteczng dawke, bez dodatkowego podawania hormondw tarczycy. Uzasadnione
jest Sciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i noworodka (patrz punkt 4.6).

4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym musza _stosowac skuteczng metode antykoncepciji w trakcie leczenia
(patrz punkt 4.4).
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Cigza

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

Karbimazol moze przenikaé przez fozysko u cztowieka.

Na podstawie doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem u ludzi, pochodzacych z badan
epidemiologicznych i ze spontanicznych zgtoszen, podejrzewa sie, ze karbimazol powoduje wrodzone
wady rozwojowe, jesli podawany jest w okresie cigzy, a zwlaszcza w jej pierwszym trymestrze i w
duzych dawkach.

Notowano takie wady rozwojowe, jak wrodzona aplazja skéry, wady rozwojowe twarzoczaszki
(zarosniecie nozdrzy tylnych, dysmorfia twarzy), przepuklina pepowinowa, zarosniecie przetyku,
nieprawidtowe zmiany przewodu pepowinowo-jelitowego oraz ubytek przegrody miedzykomorowej.

Karbimazol mozna podawac w czasie cigzy wytacznie po przeprowadzeniu Scistej indywidualnej oceny

stosunku korzysci do ryzyka i tylko w najmniejszej skutecznej dawce, bez dodatkowego podawania

hormonoéw tarczycy. Jesli karbimazol stosuje sie w okresie cigzy, zaleca sie Sciste kontrolowanie stanu
matki, ptodu i noworodka (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa witasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

<Nazwa wiasna> moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze,
powinna stosowac¢ niezawodng metode antykoncepcji od czasu rozpoczecia leczenia i w trakcie terapii.

Cigza

<Nazwa wiasna> moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowa¢ niezawodng metode antykoncepcji od czasu
rozpoczecia leczenia i w trakcie terapii.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, 7ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé dziecko, powinna
natychmiast poradzi¢ sie lekarza. Moze by¢ konieczna kontynuacja leczenia <nazwa wiasna> w czasie
cigzy, jesli mozliwe korzys$ci przewyzszaja ryzyko dla matki i ptodu.

Tiamazol (synonim: metimazol)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Kobiety w wieku rozrodczym i cigza

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia.
Zastosowanie tiamazolu u kobiet w cigzy mozna rozwazy¢ wytgcznie po przeprowadzeniu indywidualnej
oceny stosunku korzysci do ryzyka. Jesli tiamazol stosuje sie w okresie cigzy, nalezy podawac
najmniejsza_skuteczng dawke, bez dodatkowego podawania hormonéw tarczycy. Uzasadnione jest
$ciste kontrolowanie stanu matki, ptodu i noworodka (patrz punkt 4.6).
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4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepciji w trakcie leczenia
(patrz punkt 4.4).

Cigza
Nalezy odpowiednio leczyé nadczynnos¢ tarczycy u kobiet w cigzy, aby zapobiec powaznym
powiktaniom u matki i ptodu.

Tiamazol moze przenikaé przez tozysko u cztowieka.

Na podstawie doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem u ludzi, pochodzacych z badan
epidemiologicznych i ze spontanicznych zgtoszen, podejrzewa sie, ze tiamazol powoduje wrodzone
wady rozwojowe, jesli podawany jest w okresie cigzy, a zwlaszcza w jej pierwszym trymestrze i w
duzych dawkach.

Notowano takie wady rozwojowe, jak wrodzona aplazja skéry, wady rozwojowe twarzoczaszki
(zarosniecie nozdrzy tylnych, dysmorfia twarzy), przepuklina pepowinowa, zarosniecie przetyku,
nieprawidtowe zmiany przewodu pepowinowo-jelitowego oraz ubytek przegrody miedzykomorowej.

Tiamazol mozna podawaé w czasie cigzy wytacznie po przeprowadzeniu $cistej indywidualnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka i tylko w najmniejszej skutecznej dawce, bez dodatkowego podawania

hormonéw tarczycy. Jesli tiamazol stosuje sie w okresie cigzy, zaleca sie $ciste kontrolowanie stanu
matki, ptodu i noworodka (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa witasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

<Nazwa wtasna> moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka moze zajéé w cigze,
powinna stosowac niezawodng metode antykoncepcji od czasu rozpoczecia leczenia i w trakcie terapii.

Cigza

<Nazwa wiasna> moze zaszkodzié¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zajs$¢ w cigze, powinna stosowac niezawodng metode antykoncepcji od czasu
rozpoczecia leczenia i w trakcie terapii.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
natychmiast poradzi¢ sie lekarza. Moze by¢ konieczna kontynuacja leczenia <nazwa wiasna> w czasie
cigzy, jesli mozliwe korzysci przewyzszaja_ryzyko dla matki i ptodu.
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3. Karbimazol; tiamazol — zapalenie trzustki (EPITT nr
19274)

Karbimazol

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.3. Przeciwwskazania

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystgpito ostre zapalenie trzustki po podaniu karbimazolu lub jego
czynnego metabolitu, tiamazolu.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki ostrego zapalenia
trzustki u pacjentéw otrzymujgcych karbimazol lub jego czynny metabolit, tiamazol. Jesli u pacjenta
wystgpi ostre zapalenie trzustki, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie karbimazolu. Nie podawac
karbimazolu pacjentom, u ktérych w przesztosci wystapito ostre zapalenie trzustki po podaniu
karbimazolu lub jego czynnego metabolitu, tiamazolu. Ponowne narazenie na lek moze spowodowac
nawrdét ostrego zapalenia trzustki ze skréconym czasem do wystgpienia objawow.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos$¢ wystepowania ,czestos$¢ nieznana”: ostre zapalenie trzustki

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Kiedy nie przyjmowacd leku <nazwa wtasna>

...jesli w przesztosci u pacjenta wystgpito zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki) po podaniu
karbimazolu lub tiamazolu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

...Nalezy natychmiast zgtosié sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi goraczka lub bdl brzucha,
poniewaz moga_to by¢ objawy zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku <nazwa wifasna=.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

...zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Tiamazol (synonim: metimazol)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.3. Przeciwwskazania
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Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystgpito ostre zapalenie trzustki po podaniu tiamazolu lub jego
prekursora, karbimazolu.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki ostrego zapalenia
trzustki u pacjentéw otrzymujgcych tiamazol lub jego prekursor, karbimazol. Jesli u pacjenta wystgpi
ostre zapalenie trzustki, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie tiamazolu. Nie podawac tiamazolu
pacjentom, u ktérych w przesztosci wystapito ostre zapalenie trzustki po podaniu tiamazolu lub jego
prekursora, karbimazolu. Ponowne narazenie na lek moze spowodowaé nawrdt ostrego zapalenia
trzustki ze skroconym czasem do wystgpienia objawdw.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ wystepowania ,,czestos¢ nieznana”: ostre zapalenie trzustki

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa witasna>
Kiedy nie przyjmowac leku <nazwa wtasna>

...jesli w przesztosci u pacjenta wystagpito zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki) po podaniu
tiamazolu lub karbimazolu...

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

...Nalezy natychmiast zgtosié sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi goraczka lub bél brzucha,
poniewaz moga_to by¢ objawy zapalenia trzustki (ostrego zapalenia trzustki). Moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku <nazwa wifasna=.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

...zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliksymab —
liszajowate reakcje skorne (EPITT nr 19128)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos¢ wystepowania ,rzadko”: reakcje liszajowate
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Reakcje liszajowate [swedzgca, czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare linie na
btonach $luzowych] wystepujace z czestoscig okreslang jako ,rzadko”

5. Dulaglutyd; eksenatyd; liraglutyd — cukrzycowa kwasica
ketonowa (EPITT nr 19237)

TRULICITY

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie wspomagajgce

L]

Nie jest konieczne samodzielne kontrolowanie przez pacjenta stezenia glukozy we krwi podczas

stosowania produktu Iecznlczego Trul|0|ty Samedi-fe{ﬁe—memtereiwame—g{*emﬂ—meze—byc—kemeeme—w

- Samodzielne kontrolowanie

stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu skorygowania dawki pochodnej sulfonylomocznika lub
insuliny, zwtaszcza gdy rozpoczeto leczenie produktem Trulicity i zmniejszono dawke insuliny. Zaleca
sie stopniowe zmniejszanie dawki insuliny.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dulaglutyd nie zastepuje insuliny. U pacjentéw zaleznych od insuliny notowano wystepowanie
cukrzycowej kwasicy ketonowej po gwattownym przerwaniu podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny
(patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trulicity
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

L1

Lek Trulicity nie jest insuling i dlatego nie nalezy go stosowac jako zamiennika insuliny.

Lek Trulicity a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. W szczegdlnosci nalezy powiedziec
lekarzowi:

L1

— jesli pacjent stosuje insuling; lekarz prowadzacy powie, jak zmniejszy¢ dawke insuliny i zaleci
czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby uniknaé hiperglikemii (duze stezenie glukozy we
krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie moze
rozktada¢ glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).
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BYETTA
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

L1

Nie jest konieczne korygowanie dawki eksenatydu w postaci o natychmiastowym uwalnianiu w
zaleznosci od codziennych wynikéw samodzielnego pomiaru stezenia glukozy we krwi. jednrak

i i i j- Samodzielne kontrolowanie stezenia glukozy we
krwi jest konieczne w celu skorygowania dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny, zwtaszcza
gdy rozpoczeto leczenie produktem Byetta i zmniejszono dawke insuliny. Zaleca sie stopniowe
zmniejszanie dawki insuliny.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Eksenatyd nie jest zamiennikiem insuliny. U pacjentéw zaleznych od insuliny notowano wystepowanie
cukrzycowej kwasicy ketonowej po gwattownym przerwaniu podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny
(patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Byetta
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

L1

Lek Byetta nie jest insuling_i dlatego nie nalezy go stosowac jako zamiennika insuliny.

3. Jak stosowac lek Byetta

L1

Nie jest konieczne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi w celu ustalenia codziennej dawki leku
Byetta. Jednak, jesli pacjent stosuje takze pochodng sulfonylomocznika lub insuling, lekarz prowadzacy
moze zaleci¢ kontrolowanie stezenia glukozy we krwi w celu skorygowania dawki pochodnej
sulfonylomocznika lub insuliny. Jesli pacjent stosuje insuline, lekarz prowadzacy powie, jak zmniejszy¢
dawke insuliny i zaleci czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby uniknaé hiperglikemii
(duze stezenie glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powikfanie cukrzycy wystepujace,
gdy organizm nie moze rozktadaé glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

BYDUREON
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

[-1
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Nie jest konieczne dodatkowe samodzielne kontrolowanie przez pacjenta stezenia glukozy we krwi
podczas stosowania eksenatydu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Samesdzielre-meniterewanie

sulfenylemeeznika: Samodzielne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu
skorygowania dawki pochodnej sulfonylomocznika i insuliny, zwtaszcza gdy rozpoczeto leczenie
eksenatydem w postaci o przediuzonym uwalnianiu i zmniejszono dawke insuliny. Zaleca sie stopniowe
zmniejszanie dawki insuliny.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

L1

Eksenatyd w postaci o przedtuzonym uwalnianiu nie zastepuje insuliny. U pacjentéw zaleznych od
insuliny notowano wystepowanie cukrzycowej kwasicy ketonowej po gwattownym przerwaniu
podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny (patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bydureon
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

L1

Lek Bydureon nie jest insuling i dlatego nie nalezy go stosowac jako zamiennika insuliny.

Lek Bydureon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacd, a zwtaszcza:

[-1]

— jesli pacjent stosuje insuling; lekarz prowadzacy powie, jak zmniejszy¢ dawke insuliny i zaleci
czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikng¢ hiperglikemii (duze stezenie glukozy we
krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie moze
rozktada¢ glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

VICTOZA
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

[-1]
Nie jest konieczne samodzielne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi w celu skorygowania dawki

produktu leczniczego Victoza. Jedrak-wprzypadkurezpeczecialteezeniaproduktem-Victozapedawa

iasuhny: Samodzielne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu skorygowania
dawki pochodnej sulfonylomocznika i insuliny, zwfaszcza gdy rozpoczeto leczenie produktem Victoza i
zmniejszono dawke insuliny. Zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki insuliny.

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecenn PRAC dotyczacych zgtoszen
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4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

L1

Liraglutyd nie jest zamiennikiem insuliny. U pacjentéw zaleznych od insuliny notowano wystepowanie
cukrzycowej kwasicy ketonowej po gwattownym przerwaniu podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny
(patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Victoza

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje leki
zawierajqce ktorgkolwiek z nastepujacych substancji czynnych:

L1

— jesli pacjent stosuje insuline; lekarz prowadzacy powie, jak zmniejszy¢ dawke insuliny i zaleci
czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby uniknaé hiperglikemii (duze stezenie glukozy we
krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy wystepujgce, gdy organizm nie moze
rozktada¢ glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny).

SAXENDA
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

L1

Rozpoczynajac stosowanie produktu Saxenda nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki podawanej
jednoczesnie insuliny lub substancji zwiekszajacych wydzielanie insuliny (takich jak pochodne
sulfonylomocznika), aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Samodzielne kontrolowanie przez
pacjenta stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu skorygowania dawki insuliny lub substancji
zwiekszajgcych wydzielanie insuliny.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac produktu leczniczego Saxenda jako zamiennika insuliny u pacjentéw z cukrzyca. U
pacjentéw zaleznych od insuliny notowano wystepowanie cukrzycowej kwasicy ketonowej po
gwattownym przerwaniu podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny (patrz punkt 4.2).

6. Peryndopryl — objaw Raynauda (EPITT nr 19248)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

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

Czestos$¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana”: objaw Raynauda

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zasinienie,
dretwienie i bdl palcéw dtoni lub stép (objaw Raynauda).
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