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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 3-6 lipca 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
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Amoksycylina; amoksycylina z kwasem klawulanowym —
Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnymi
(DRESS)(EPITT nr 18802)

Amoksycylina
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Notowano wystepowanie ciezkich, sporadycznie zakonczonych zgonem, reakcji uczuleniowych (w tym
reakcje anafilaktoidalna i ciezkie niepozadane reakcje skérne) u pacjentéw leczonych penicylinami.

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestos¢ wystepowania ,bardzo rzadko”: reakcje skdrne, takie jak rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, pecherzowe i ztuszczajace
zapalenie skory, i-ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP) (patrz punkt 4.4) i polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogéinymi (DRESS).
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Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Bardzo rzadko

e inne ciezkie reakcje skérne to: zmiany zabarwienia skéry, grudki pod skérg, pecherze, krosty,
ztuszczanie sie skory, zaczerwienienie, bdl, swedzenie, tuszczenie sie skory; moga one byc¢
zwigzane z goraczka, bolami gtowy i ciata;

e objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powiekszeniem weztéw chtonnych i
nieprawidtowymi wynikami badan krwi [w tym zwiekszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwiekszeniem aktywnosci enzymow watrobowych]; polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogélnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS).

Amoksycylina z kwasem klawulanowym

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Notowano wystepowanie ciezkich, sporadycznie zakonczonych zgonem, reakcji uczuleniowych (w tym
reakcje anafilaktoidalng i ciezkie niepozadane reakcje skérne) u pacjentéw leczonych penicylinami.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestos¢ wystepowania nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana

o Ciezkie reakcje skorne:
- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktdrej mogg wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegdblnie wokot ust, nosa, oczu i narzadéw piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona) i ciezsza
posta¢ wywotujaca rozlegte ztuszczanie skoéry (ponad 30% powierzchni ciata —toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka)
- rozsiana czerwona wysypka na skoérze, w obrebie ktérej moga wystgpi¢ mate wypetnione ropg
pecherzyki (pecherzowe ztuszczajgce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami (ostra osutka
krostkowa)
- objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powiekszeniem weztéw chtonnych i
nieprawidtowymi wynikami badan krwi [w tym zwiekszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwiekszeniem aktywnosci enzyméw watrobowych]; polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS).
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2. Cyprofloksacyna; meropenem — niezgodnosci
farmaceutyczne mogace spowodowac wytracenie osadu
podczas jednoczesnego podawania drogq dozylna (EPITT nr
18790)

Dotyczy cyprofloksacyny w postaci roztwordéw do infuzji

Charakterystyka Produktu Leczniczego

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w punkcie
6.6.

Roztwér do infuzji zawsze nalezy podawaé oddzielnie, chyba ze potwierdzono zgodnos$é z innymi
roztworami (lekami). Widoczne oznaki niezgodnosci farmaceutycznych to, np. wytracenie osadu,
zmetnienie i zmiana barwy.

Niezgodnosci farmaceutyczne wystepujg w przypadku wszystkich roztworédw do infuzji (lekéw), ktére
s _nietrwate pod wzgledem fizycznym lub chemicznym przy wartosci pH tych roztworédw (np. roztwory
penicyliny, roztwory heparyny), zwtaszcza w potgczeniu z roztworami, ktérych odczyn wyréwnano do

zasadowego (pH roztwordéw cyprofloksacyny: 3,9-4,5).

Dotyczy meropenemu w postaci roztworow do infuzji

Charakterystyka Produktu Leczniczego
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w

punkcie 6.6.

3. Darbepoetyna alfa; epoetyna alfa; epoetyna beta;
epoetyna teta; epoetyna zeta; glikol metoksypolietylenowy
epoetyny beta — ciezkie niepozadane reakcje skorne, w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdérka (TEN) (EPITT nr 18846)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dotyczy wszystkich epoetyn - 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

W zwigzku z leczeniem epoetyng_zgtaszano ciezkie niepozadane reakcje skdérne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN), mogace mieé przebieg
$Smiertelny lub zagrazajacy zyciu. Wiecej przypadkéw ciezkich reakcji obserwowano w zwigzku ze
stosowaniem epoetyn dtugo dziatajacych.

W _momencie przepisywania leku nalezy poinformowaé pacjenta o objawach przedmiotowych i

podmiotowych oraz Scisle obserwowac, czy nie wystepuijg reakcje skorne. Jesli u pacjenta wystgpig
objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o tych reakcjach, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie <nazwa produktu> i rozwazy¢ alternatywny sposéb leczenia.
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Jesli w wyniku stosowania <nazwa produktu> u pacjenta wystapita ciezka reakcja skdrna, taka jak
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, w zadnym wypadku nie
wolno wznawiac leczenia <nazwa produktu> u tego pacjenta.

Dotyczy wszystkich epoetyn, z wyjatkiem darbepoetyny alfa i glikolu
metoksypolietylenowego epoetyny beta:

4.8. Dziatania niepozadane - podpunkt ,,Opis wybranych dzialan niepozadanych”:

W zwigzku z leczeniem epoetyng zgtaszano ciezkie niepozadane reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (TEN), moggace miecé przebieg

Smiertelny lub zagrazajacy zyciu (patrz punkt 4.4).

Dotyczy darbepoetyny alfa:

4.8. Dziatania niepozadane — tabela niepozadanych dziatan leku — zaréwno u pacjentéw z
przewlekla niewydolnoscia nerek, jak i z chorobami nowotworowymi:

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej — (czesto$¢ nieznana) — zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka, rumien wielopostaciowy, zmiany pecherzowe, ztuszczanie skdry*

Komentarz pod tabelg: *patrz punkt ,Opis wybranych dziatan niepozgdanych” ponizej oraz punkt 4.4

4.8. Dziatania niepozadane - podpunkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”:

Zgtaszano ciezkie niepozgdane reakcje skérne, w tym zespét Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), mogace mieé przebieg Smiertelny lub zagrazajacy zyciu
(patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Dotyczy wszystkich epoetyn

Punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci — Kiedy zachowac szczegodlna ostroznos¢ stosujac
lek <nazwa produktu=:

W zwigzku z leczeniem epoetyng zgtaszano ciezkie reakcje skorne, w tym zespdt Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN).

Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka mogg poczatkowo
wystepowacd jako czerwonawe zmiany plamkowe przypominajgce tarcze strzelniczg lub okragte wykwity
na tutowiu, czesto z pecherzami posrodku. Moze takze wystapi¢ owrzodzenie jamy ustnej, gardifa,
nosa, narzadow piciowych i oczu (zaczerwienienie i obrzek oczu). Te ciezka postac wysypki skdrnej
czesto poprzedzajg objawy grypopodobne i (lub) gorgczka. W bardziej zaawansowanych stadiach
wysypka moze przeksztaicié sie w rozlegte ztuszczanie skéry i zagrazajace zyciu powikfania.

Jesli u pacjenta wystapi ciezka wysypka lub inne sposréd tych objawdw skérnych, nalezy przerwad
przyjmowanie leku <nazwa produktu> i zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego lub niezwtocznie poszukaé
pomocy medycznej.
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Punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”

W zwigzku z leczeniem epoetyna zgtaszano wystepowania ciezkiej postaci wysypki skérnej, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka. Poczatkowo moga
wystepowac czerwonawe zmiany plamkowe przypominajgce tarcze strzelnicza lub okragte wykwity na
tutowiu, czesto z pecherzami posrodku, tuszczenie skoéry, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa,
narzaddéw ptciowych i oczu. Wysypke moga poprzedzaé objawy grypopodobne i gorgczka. Jesli wystgpig
takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku <nazwa produktu> i zgtosic sie do lekarza
prowadzgcego lub niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.

4. Fulwestrant — reakcja anafilaktyczna (EPITT nr 18832)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ wystepowania ,czesto”: reakcje nadwrazliwosci

Czestos¢ wystepowania ,niezbyt czesto”: reakcje anafilaktyczne

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow niepozadanych, nalezy
niezwilocznie skontaktowac sie z lekarzem.

¢ Reakcje uczuleniowe (alergiczne), w tym obrzeki twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mogace by¢
objawami reakcji anafilaktycznych

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u najwyzej 1 na 100 pacjentéw)
[

e Reakcje anafilaktyczne

5. Plyny dozylhe zawierajace elektrolity i (lub) weglowodany
— hiponatremia (EPITT nr 18631)

Ponizszy tekst nalezy dostosowaé indywidualnie do poszczegdlnych produktéw, dlatego
rodzaj zmiany, ktéra ma by¢ zaproponowana, nalezy uzgodnic¢ z wtasciwymi organami
krajowymi przed ztozeniem wniosku.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) dla plynéw zawierajacych glukoze

Modyfikacje oparto na aktualnej tresci ChPL dotyczacej 5% roztworu glukozy do infuzji. W zwigzku z
tym, w przypadku innych nalezacych do tej kategorii produktow zawierajacych glukoze (tj. BOSBAO3
(weglowodany) i BO5BB02 (elektrolity z weglowodanami), moze by¢ konieczne dostosowanie tych
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zmian w ChPL i wiaczenie ich do wlasciwej ChPL konkretnego produktu — tak, by zachowac istote
wymaganych modyfikacji.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania produktu moze by¢
konieczne kontrolowanie bilansu ptynéw, stezenia glukozy w surowicy oraz stezenia sodu i innych
elektrolitdw w surowicy, zwtaszcza u pacjentow, u ktérych stwierdza sie nieosmotyczng stymulacje
wydzielania wazopresyny (zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego oraz u
pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki nalezace do grupy agonistow wazopresyny).

Kontrola stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna podczas podawania ptynéw hipotonicznych w
stosunku do fizjologicznego cis$nienia osmotycznego. <Nazwa produktu> moze stac¢ sie po podaniu
skrajnie hipotoniczny ze wzgledu na metabolizm glukozy w organizmie (patrz punkty 4.4, 4.5 i 4.8).

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zazwyczaj roztwory glukozy do infuzji sq roztworami izotonicznymi. Jednak w organizmie ptyny
zawierajace glukoze mogq stac sie skrajnie hipotoniczne w stosunku do fizjologicznego cisnienia
osmotycznego ze wzgledu na szybki metabolizm glukozy (patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od ci$nienia osmotycznego roztworu, objetosci i szybkosci infuzji dozylnej, a takze w
zaleznosci od choroby podstawowej pacjenta oraz mozliwosci metabolizowania glukozy, dozylne
podanie glukozy moze spowodowac zaburzenia elektrolitowe, a przede wszystkim hiponatremie hipo-
lub hiperosmotyczna.

Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza sie nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwosciami bélowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i chorobami
OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki nalezace do grupy
agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie ostrej hiponatremii
po podaniu ptyndw hipotonicznych w infuzji dozylnej.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
mabzgu), charakteryzujacej sie wystepowaniem bélu glowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotdw.
Pacjenci z obrzekiem mdzgu sa szczegdlnie narazeni na wystapienie ciezkiego, nieodwracalnego i
zagrazajacego zyciu uszkodzenia moézgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscig mézgowia (np. z
zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sttuczeniu mézgu)
sg szczegodlnie narazeni na wystgpienie ciezkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku moézgu w wyniku ostrej
hiponatremii.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki nasilajace dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilajg dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania przez
nerki wody bez elektrolitow i zwiekszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym po
nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz punkty 4.2, 4.4 i 4.8).

e Leki pobudzajace uwolnienie wazopresyny, np.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory wychwytu
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zwrotnego serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, narkotyki

e Leki nasilajgce dziatanie wazopresyny, np.:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

e Analogi wazopresyny, np.:
desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna

Do innych produktéw leczniczych powodujacych zwiekszenie ryzyka hiponatremii zalicza sie takze
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

4.6. Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas podawania <nazwa produktu> kobietom ciezarnym w
trakcie porodu, zwtaszcza w skojarzeniu z oksytocyng, ze wzgledu na ryzyko hiponatremii (patrz
punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Dziatanie niepozgadane (wg MedDRA) Czestosc¢ wystepowania
Zaburzenia metabolizmu i Hiponatremia zwigzana z leczeniem ...

. . CzestoscC nieznana
odzywiania szpitalnym>>*

Zaburzenia uktadu nerwowego Encefalopatia hiponatremiczna** Czestos$¢ nieznana

**Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie
mozgu i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2 i 4.4).

ChPL ptynoéw infuzyjnych bez glukozy

Modyfikacje oparto na aktualnej tresci ChPL dotyczacej roztworu mleczanu Ringera do infuzji. W
zwigzku z tym, w przypadku innych produktéw nalezacych do tej kategorii (tj. BOSBBO1 — elektrolity;
produkty hipotoniczne), moze by¢ konieczne dostosowanie tych zmian w ChPL i wigczenie ich do
wiasciwej ChPL konkretnego produktu — tak, by zachowac istote wymaganych modyfikacji.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie
podawania produktu moze by¢ konieczne kontrolowanie stezen elektrolitdw w surowicy i réwnowagi
kwasowo-zasadowej, a takze zwrdcenie szczegdlnej uwagi na stezenie sodu w surowicy u pacjentéw, u
ktorych stwierdza sie nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (zesp6t nieadekwatnego
wydzielania hormonu antydiuretycznego - SIADH) oraz u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki
nalezace do grupy agonistéw wazopresyny (patrz punkty 4.4, 4.5 i 4.8).

Kontrola stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna podczas podawania ptynow hipotonicznych.

Cisnienie osmotyczne <nazwa produktu>: XXX
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Szybkosc i objetos¢ infuzji zalezg od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta (np. oparzenia,
operacje, urazy gtowy, zakazenia), dlatego u dzieci jednoczesne leczenie powinien ustali¢ lekarz
specjalista majacy doswiadczenie w stosowaniu dozylnej ptynoterapii u dzieci (patrz punkty 4.4 i 4.8).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig oddechowg oraz u pacjentéw, u ktérych
stwierdza sie nieosmotyczna stymulacje wydzielania wazopresyny (w tym zespdt SIADH) nalezy
zastosowac infuzje wysokoobjetosciowg pod specjalnym nadzorem, ze wzgledu na ryzyko hiponatremii
zwigzanej z leczeniem szpitalnym (patrz nizej).

Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza sie nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi
chorobami, dolegliwosciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i chorobami
OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki nalezace do grupy
agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie ostrej hiponatremii
po podaniu ptyndéw hipotonicznych w infuzji dozylnej.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
mozgu), charakteryzujacej sie wystepowaniem bdlu gtowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotow.
Pacjenci z obrzekiem mdzgu sa szczegdlnie narazeni na wystapienie ciezkiego, nieodwracalnego i
zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscig moézgowia (np. z
zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym, obrzekiem madzgu i po
sttuczeniu mozgu) sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie ciezkiego i zagrazajgcego zyciu obrzeku
mozgu w wyniku ostrej hiponatremii.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki nasilajace dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilajg dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania przez
nerki wody bez elektrolitow i moze spowodowac zwiekszenie ryzyka hiponatremii zwigzanej z
leczeniem szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz punkty
4.2,4.4i4.8).

e Leki pobudzajace uwolnienie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, 3,4-metylenedioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, narkotyki

e Leki nasilajgqce dziatanie wazopresyny, w tym:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

e Analogi wazopresyny, w tym:
desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna

Do innych produktéw leczniczych powodujacych zwiekszenie ryzyka hiponatremii zalicza sie takze
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.
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4.6. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$é podczas podawania <nazwa produktu> kobietom ciezarnym w
trakcie porodu, zwtaszcza w skojarzeniu z oksytocyng, ze wzgledu na stezenie sodu w surowicy (patrz
punkty 4.4, 4.5 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane

- Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym*
- Ostra encefalopatia hiponatremiczna*

*Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie mézgu
i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej, czestos¢ nieznana (patrz punkty 4.2, 4.4, 4.5).

6. Prednizolon; prednizon — wywotany twardzinowy przetom
nerkowy (EPITT nr 18888)

Dotyczy nastepujacych produktow leczniczych: produkty lecznicze zawierajace prednizolon w
postaciach do podawania ogélnoustrojowego oraz produkty lecznicze zawierajace prednizon w dawkach
zapewniajacych stezenie ogdlnoustrojowe odpowiadajace dawce prednizolonu przekraczajacej 15 mg
na dobe.

W przypadku produktéw do podawania miejscowego zadne zmiany nie sg konieczne.

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

Twardzinowy przetom nerkowy

U pacjentéw z twardzing uktadowg wymagane jest zachowanie ostroznosci ze wzgledu na zwiekszong
czestos$¢ wystepowania twardzinowego przetomu nerkowego (o0 mozliwym $miertelnym przebiegu) z
nadcisnieniem i zmniejszeniem wytwarzania moczu obserwowanym po podaniu prednizolonu w dawce

wynoszacej co najmniej 15 mg na dobe. Dlatego nalezy rutynowo sprawdzad cisnienie krwi i czynno$é
nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Jesli podejrzewa sie wystgpienie przetomu nerkowego, nalezy
starannie kontrolowac ci$nienie krwi.

4.8. Dziatania niepozadane
Czesto$¢ wystepowania nieznana: twardzinowy przetom nerkowy*

*patrz punkt c¢)

Twardzinowy przetom nerkowy

Wystepowanie twardzinowego przetomu nerkowego rdézni sie w poszczegdlnych podgrupach pacjentow.
Najwieksze ryzyko wystepuje u pacjentdéw z uogdlniong_postacig twardziny uktadowej. Ryzyko jest
najmniejsze u pacjentéw z ograniczong postacig twardziny uktadowej (2%) i z mtodziencza_postacia
twardziny uktadowej (1%).
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem produktu <nazwa produktu=>
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa produktu> nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

Pacjent choruje na twardzine skéry (zaburzenie autoimmunologiczne znane réwniez jako twardzina
uktadowa), poniewaz dawki wynoszace co najmniej 15 mg na dobe moga powodowac zwiekszenie
ryzyka wystgpienia powaznego powiktania zwanego twardzinowym przetomem nerkowym. Do objawdw
twardzinowego przetomu nerkowego zalicza sie podwyzszenie cisnienia krwi i zmniejszenie
wytwarzania moczu. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ reqularne sprawdzanie cisnienia krwi i wydalania

mMoCczu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania

Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentéw z twardzing skéry (zaburzenie autoimmunologiczne). Do
objawodw twardzinowego przetomu nerkowego zalicza sie podwyzszenie ciSnienia krwi i zmniejszenie

wytwarzania moczu.
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