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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 stycznia 2024 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 produktéw leczniczych, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC dotyczacym zgtoszen o bezpieczenstwie stosowania (tylko w jezyku angielskim).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Istniejacy
tekst, ktoéry ma zostac usuniety, zostat przekreslony.

1. Amfoterycyna B, ttuszczowe formutly - hiperkaliemia
(EPITT nr 19966)

AmBisome¥*

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

Wykazano, ze produkt leczniczy AmBisome jest znacznie mniej toksyczny niz amfoterycyna B w postaci
konwencjonalnej, szczegdlnie w odniesieniu do nefrotoksycznosci. Niemniej jednak podczas leczenia
mogga wcigz wystepowacd reakcje niepozadane, w tym ze strony nerek.

W badaniach poréwnawczych, w ktérych produkt AmBisome podawano w dawce 3 mg/kg mc./dobe i w
wiekszych dawkach (5, 6 lub 10 mg/kg mc./dobe), w grupach otrzymujacych wieksze dawki
stwierdzono istotne zwiekszenie czestosci wystepowania podwyzszonego stezenia kreatyniny,
hipokaliemii i hipomagnezemii.

Nalezy regularnie oznaczac stezenie elektrolitow, szczegdlnie potasu i magnezu, w surowicy oraz
kontrolowac czynnos$¢ nerek, watroby i uktadu krwiotwdrczego wpacjentbw-otrzymuiaeyeh

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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{patrz punkt4-5). W trakcie leczenia produktem AmBisome konieczne moze by¢ uzupetnianie potasu
ze wzgledu na ryzyko hipokaliemii. Jezeli wystgpi istotne klinicznie zmniejszenie wydolnosci nerek lub
pogorszenie innych parametréw, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, przerwanie lub zakonczenie
leczenia. Zgtaszano przypadki hiperkaliemii (niektére z nich prowadzgce do arytmii serca i zatrzymania

akcji serca). Wiekszos$¢ z nich wystapita u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, a w niektérych
przypadkach po uzupetnieniu potasu u pacjentéw z hipokaliemig w wywiadzie. W zwigzku z tym przed
rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie nalezy sprawdzi¢ czynno$¢ nerek oraz oznaczy¢ stezenie potasu.
Jest to szczegdlnie istotne w przypadku pacjentéw z chorobami nerek w wywiadzie, u ktérych
stwierdzono juz niewydolnos¢ nerek, lub u pacjentédw otrzymujgcych jednoczesnie leki o dziataniu
nefrotoksycznym (patrz punkt 4.5).

4.8 Dziatania niepozadane

W kategorii klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania” z czestoscia,
~czesto”

Hiperkaliemia

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AmBisome
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

¢ Jezeli pacjent zazywa inne leki, ktore moga powodowac uszkodzenie nerek. Patrz punkt
~Stosowanie leku AmBisome z innymi lekami”. Lek AmBisome moze powodowac uszkodzenie nerek.
Lekarz lub pielegniarka bedzie regutaraie-pobierac probki krwi do badan stezenia kreatyniny
(substancji, ktérej stezenie we krwi Swiadczy o czynnosci nerek) i elektrolitow (w szczegdlnosci
potasu i magnezu) przed leczeniem lekiem AmBisome i w jego trakcie - stezenie tych zwigzkdéw
moze by¢ nieprawidtowe u 0séb z zaburzeniem czynnosci nerek. Jest to szczegdlnie istotne, jezeli u
pacjenta doszto do wczesniejszego uszkodzenia nerek lub pacjent zazywa inne leki, ktdre moga
spowodowac uszkodzenie nerek. Prébki krwi beda réwniez analizowane pod wzgledem zmian
czynnosci watroby i zdolnosci organizmu do wytwarzania komérek oraz ptytek krwi. Jezeli wyniki
badan krwi wykaza zaburzenia czynnosci nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku AmBisome
lub przerwac leczenie.

Jezeli wyniki badan krwi wskazuja na niedostateczne stezenie potasu we krwi pacjenta.
W takim przypadku lekarz moze przepisaé lek uzupetniajacy potas do stosowania w trakcie
stosowania leku AmBisome.

Jezeli wyniki badan krwi wskazuja na wysokie stezenie potasu we krwi pacjenta. Pacjent
moze do$wiadczyé nieregularnego bicia serca, czasem o ciezkim przebiegu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

e Czeste dziatania niepozgdane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 leczonych 0so6b)

e Wysokie stezenie potasu we krwi
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Abelcet*

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na potencjalng nefrotoksycznos¢ leku nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek przed
rozpoczeciem leczenia i w trakcie leczenia. Jest to szczegdlnie istotne u pacjentéw z chorobami nerek w
wywiadzie, b u ktorych stwierdzono juz niewydolnosé nerek, lub u pacjentéw otrzymujacych leki o
dziataniu nefrotoksycznym. Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie leczenia nalezy regularnie oznaczac
stezenie elektrolitdw w surowicy, zwtaszcza potasu-erazezynnoesénerek. Zgtaszano przypadki
hiperkaliemii (niektére z nich prowadzace do arytmii serca i zatrzymania akcji serca). Niektére z nich
wystapity u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub po uzupetnieniu potasu u pacjentéw z
hipokaliemig w wywiadzie.

4.8 Dziatania niepozadane

W kategorii klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania” z czestosciag,
~czesto”

Hiperkaliemia*

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abelcet

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli pacjent jest leczony lekiem Abelcet w postaci kompleksu lipidowego, lekarz bedzie monitorowac

czynnos¢ nerek i poziom elektrolitéw, takich jak potas, przed leczeniem i w trakcie leczenia lekiem

Abelcet. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku wczeéniejszego uszkodzenia nerek lub stosowania

innych lekéw, ktére mogg mieé wptyw na czynnosé nerek. Jesli wyniki badania krwi wykaza, ze poziom

potasu jest wysoki, pacjent moze doswiadczy¢ nieregularnego bicia serca, czasem o ciezkim przebiegu.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat czynnos¢ nerek+ watroby-i-bedzie przeprowadzaéregularne
badaniakrwi, zwlaszcza jesli u pacjenta wystepowaty preblemy—=znerkami choroby watroby w
wywiadzie.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czeste dziatania niepozadane

Wysokie stezenie potasu we krwi*

* Ze wzgledu na rdéznice w krajowych wersjach Charakterystyk Produktu Leczniczego i Ulotek dla
pacjenta potwierdza sie, ze dodatkowa tresc juz ujeta w drukach informacyjnych musi

zosta¢ zmodyfikowana/dostosowana w celu uwzglednienia nowego zapisu ujetego w niniejszym
zaleceniu PRAC.
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2. Awatrombopag - zespot antyfosfolipidowy (EPITT nr
19954)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Incydenty zakrzepowe/zatorowo-zakrzepowe

[...] Produktu leczniczego Doptelet nie badano u pacjentdw z wczesniejszymi zdarzeniami
zatorowo-zakrzepowymi. Nalezy rozwazy¢ potencjalne zwiekszone ryzyko zakrzepicy podczas
podawania produktu leczniczego Doptelet pacjentom ze znanymi czynnikami ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej, w tym miedzy innymi z genetycznymi chorobami sprzyjajacymi
zakrzepicy (czynnik V Leidena, protrombina 20210A, niedobdr antytrombiny lub niedobor
biatka C lub S), nabytymi czynnikami ryzyka (np. zespot antyfosfolipidowy), w zaawansowanym
wieku, pacjenci z przedtuzonymi okresami unieruchomienia, nowotwory ztosliwe, antykoncepcja
i hormonalna terapia zastepcza, [...]

3. Cefotaksym - reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
0golnymi (zespot DRESS) (EPITT nr 19960)

Charakterystyka produktu leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Obecny tekst nalezy zastgpi¢ nastepujacym:

Ciezkie reakcije skérne

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu w zwigzku ze stosowaniem cefotaksymu zgtaszano
wystepowanie powaznych niepozgdanych reakcji skérnych (SCAR), tym ostrg uogdlniong osutke
krostkowg (AGEP), zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, reakcje
polekowg z eozynofilig i objawami ogdélnymi (zespét DRESS), mogacych zagrazac¢ zyciu lub prowadzié

do zgonu.

W _momencie przepisania leku nalezy poinformowac pacjentéw o objawach przedmiotowych i
podmiotowych dotyczacych reakcji skérnych.

Jesli pojawig sie objawy przedmiotowe i podmiotowe Swiadczace o wystgpieniu tych reakcji, nalezy
natychmiast odstawi¢ cefotaksym. Jesli podczas stosowania cefotaksymu u pacjenta wystapi AGEP,
zespoét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka lub zespét DRESS, nie nalezy
rozpoczynac ponownie leczenia cefotaksymem i nalezy je trwale przerwac.

U dzieci pojawienie sie wysypki moze by¢ mylone z zakazeniem podstawowym lub alternatywnym
procesem zakaznym, a lekarze powinni rozwazy¢ mozliwos¢ wystgpienia reakcji na cefotaksym u
dzieci, u ktorych podczas leczenia cefotaksymem wystepujg objawy wysypki i gorgczki.

4.8 Dziatania niepozadane

W punkcie dotyczacym klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) ,Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej” z
czestoscia ,czestos¢ nieznana”
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Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa produktu]
Nie stosowac leku [nazwa produktu], jesli:

po przyjeciu cefotaksymu lub innych cefalosporyn u pacjenta wystgpita kiedykolwiek ciezka wysypka
skorna lub tuszczenie sie skéry, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych przypadkéw leku [nazwa produktu] nie nalezy
przyjmowac i nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé, stosujac [nazwa produktu]

W zwigzku ze stosowaniem cefotaksymu notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS), ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP). Nalezy
przerwac stosowanie cefotaksymu i natychmiast zwrécié sie do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z
objawéw zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi, opisanych w punkcie 4.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Obecny tekst nalezy zastgpi¢ nastepujacym:

Nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie cefotaksymu i poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy
wystgpienie ktéregokolwiek z ponizszych objawdw:

e czerwonawe, nieuniesione, w ksztatcie tarczy celowniczej lub okragte plamy na tutowiu, czesto
z centralnie potozonymi pecherzami, tuszczeniem sie skory, owrzodzeniami jamy ustnej,
gardta, nosa, narzaddw piciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skdérne moga_by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi (zespét Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka).

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

e Czerwona fuskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami, z towarzyszaca
goraczka. Objawy pojawiajg sie zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka

krostkowa).
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4. Kobimetynib; wemurafenib - owrzodzenia aftowe,
owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej (EPITT nr
19961)

e Zelboraf (wemurafenib)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ ,czesto”: zapalenie jamy ustnej

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
<.>

e pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie bton $luzowych (zapalenie jamy ustnej)

e Cotellic (kobimetynib)

Charakterystyka produktu leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia zofadka i jelit

Czestos$c¢ ,bardzo czesto”: zapalenie jamy ustnej

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moggace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
<.>

e pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie bton $luzowych (zapalenie jamy ustnej)
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