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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 4-8 lipca 2016 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 wersji
jezykowej).

1. Siarczan zelaza(II) — owrzodzenie jamy ustnej (EPITT nr
18623)

Charakterystyka produktu leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Sposéb podawania:
Tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani trzymac w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Nalezy je przyjmowac przed positkiem lub podczas positku, w zaleznosci od tolerancji przewodu
pokarmowego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zebéw tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani
trzymac w ustach, lecz potkng¢ w catosci, popijajac woda.

4.8. Dziatania niepozadane

Po wprowadzeniu do obrotu: w okresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgtoszono nizej
wymienione dziatania niepozadane leku. Czestos¢ wystepowania tych dziatan jest okreslona jako
czestos¢ nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych).
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Zaburzenia zotadka i jelit:
owrzodzenie jamy ustnej*

* zwigzane z nieprawidtowym podaniem, gdy tabletki sg zute, ssane lub przetrzymywane w ustach. U
pacjentéw w podesztym wieku i pacjentéw z zaburzeniami potykania, po btednym podaniu, mogg
ponadto wystgpi¢ uszkodzenia przetyku lub martwica oskrzeli.

Ulotka dotaczona do opakowania

2 -Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa produktu]

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zebow tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani
trzymac w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda. Jezeli postepowanie zgodnie z tg instrukcja
nie jest mozliwe lub wystepujg trudnosci z potykaniem, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3 -Jak przyjmowac lek [nazwa produktu]

Nalezy potkng¢ tabletke w catosci, popijajac woda. Nie nalezy jej ssa¢, zu¢ ani trzymac w ustach.

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

Owrzodzenie jamy ustnej (w przypadku nieprawidtowego stosowania polegajacego na ssaniu lub zuciu
tabletek badz pozostawieniu ich w ustach). Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami
potykania mogg by¢ ponadto narazeni na owrzodzenie gardfa, przetyku (przewodu taczacego usta z
zotadkiem) lub oskrzeli (gtéwnych drég oddechowych ptuc), jesli tabletka przedostanie sie do drég
oddechowych.

2. Inhibitory pompy protonowej: dekslanzoprazol;
ezomeprazol; lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — podwyzszone stezenie kraqzacej chromograniny
A (EPITT nr 18614)

Charakterystyka produktu leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktécac¢ badania wykrywajace obecnos¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢, nalezy przerwaé leczenie [nazwa produktu] na co najmniej 5
dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia
CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od
zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej.

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/488988/2016 Strona 2/3



5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stezenie gastryny w surowicy ulega
zwiekszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA rowniez zwieksza
sie z powodu zmniejszenia kwasnosci wewnatrzzotadkowej. Zwiekszenie stezenia CgA moze zaktdcaé
badania wykrywajace obecnos$¢ guzow neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazujg, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy przerwac
w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem stezenia CgA. Ma to na celu umozliwienie powrotu
stezenia CgA, mylnie zwiekszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do zakresu
referencyjnego.

Ulotka dotgczona do opakowania
2 -Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa produktu]
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:

e [.I

e 0 planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).
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