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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 7—10 wrzesnia 2015 r.

Tresc¢ informacji o produkcie w tym dokumencie pochodzi z dokumentu zatytutowanego ,,Zalecenia
PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC dotyczacych aktualizacji informacji
o produkcie, a takze pewne ogdlne wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest on dostepny
tutaj (wytacznie w angielskiej wersji jezykowej).

Nowa tres¢, ktdra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezaca tresc,
ktdra ma zostac usunieta, zostata przekrestona.

1. Bisfosfoniany (kwas alendronowy; kwas alendronowy,
cholekalcyferol; kwas klodronowy; kwas etydronowy; kwas
iIbandronowy; kwas nerydronowy; kwas pamidronowy; kwas
ryzedronowy; kwas tyludronowy; kwas zoledronowy) —
martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego (EPITT
nr 18256)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Podczas stosowania bisfosfoniandw notowano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego,
gtéwnie zwigzang z diugotrwatym leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu
stuchowego zewnetrznego obejmujg_stosowanie steroidéw i chemioterapii i (lub) czynniki ryzyka
miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwo$¢ wystgpienia martwicy kosci przewodu stuchowego
zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentow przyjmujgcych bisfosfoniany, u ktérych wystepujg objawy
zwigzane z uchem, w tym przewlekte zakazenia ucha.
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Punkt 4.8

Bardzo rzadko: martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego (dziatanie niepozgdane zwigzane
ze stosowaniem lekéw z grupy bisfosfonianéw).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Bardzo rzadko

e Jesli u pacjenta wystapi bdl ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

2. Leflunomid — nadcisnienie ptucne (EPITT nr 18221)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Reakcje ze strony uktadu oddechowego

Podczas leczenia leflunomidem notowano chorobe srédmiazszowg ptuc,_a takze rzadko przypadki
nadcisnienia ptucnego (patrz punkt 4.8). Ryzyko jejich wystgpieniajest moze by¢ wieksze u pacjentdéw
z érédmiazszowa chorobg ptuc w wywiadzie. Srédmiazszowa choroba ptuc jest zagrazajacym zyciu
zaburzeniem, ktére moze wystapi¢ w trakcie leczenia w ostrej postaci. Objawy ptucne, takie jak kaszel
i dusznos$¢, moga by¢ powodem przerwania leczenia oraz dalszych badan, jesli wskazane.

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane:
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrddpiersia

[...]

Czestos$¢ nieznana: nadcisnienie ptucne

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:
[...]

- kaszel lub problemy z oddychaniem, poniewaz moga one wskazywac na stan—zapatrychorobe ptuc
(chorobe $rédmigzszowg ptuc_lub nadci$nienie ptucne);

[...]
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Inne dziatania niepozadane, takie jak niewydolnos¢ nerek, zmniejszenie stezenia kwasu moczowego we
krwi, _nadcisnienie ptucne, nieptodnos¢ u mezczyzn [...] mogg rowniez wystgpi¢ z nieznang czestoscia.

3. Kwas tioktynowy — autoimmunologiczny zespot
insulinowy (EPITT nr 18406)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Podczas leczenia kwasem tioktynowym notowano przypadki autoimmunologicznego zespotu

insulinowego (1AS, ang. Insulin Autoimmune Syndrome). Bardziej podatni na wystapienie IAS w trakcie
leczenia kwasem tioktynowym sg pacjenci z genotypem ludzkich antygenéw leukocytarnych, takim jak
allele HLA-DRB1*04:06 i HLA-DRB1*04:03. Allel HLA-DRB1*04:03 (iloraz szans wystapienia IAS: 1,6)
wystepuje gtdwnie u przedstawicieli rasy biatej, liczniej w Europie Potudniowej niz w Pétnocnej,
natomiast allel HLA-DRB1*04:06 (iloraz szans wystgpienia IAS: 56,6) jest spotykany zwtaszcza u

pacjentéw z Japonii i Korei.

Zespdt IAS nalezy braé pod uwage w rozpoznaniu réznicowym samoistnej hipoglikemii u pacjentéw
przyimujgcych kwas tioktynowy (patrz punkt 4.8).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane:
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ nieznana: autoimmunologiczny zespdt insulinowy (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X:

Pacjenci ze szczegdlnym genotypem ludzkich antygenéw leukocytarnych (wystepujacym czesciej u
pacjentéw z Japonii i Korei, ale réwniez spotykanym u o0sdb rasy biatej) sg bardziej podatni na
wystgpienie autoimmunologicznego zespotu insulinowego (zaburzenia dotyczgace hormondw
regulujacych stezenia glukozy we krwi z widocznym zmniejszeniem tych stezen) w trakcie leczenia

kwasem tioktynowym.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane:

Czestos$¢ nieznana: zaburzenia dotyczace hormondw requlujacych stezenie glukozy we krwi z
widocznym zmniejszeniem we krwi tych stezen (autoimmunologiczny zespét insulinowy).
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4. Trabektedyna — zespot przesigkania wtosniczek (EPITT
nr 18115)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

Czestosc¢ ,niezbyt czesto”: w zwigzku ze stosowaniem trabektedyny notowano przypadki podejrzewania

zespotu przesigkania wtosniczek.
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