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Nowa tresc informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 5-8 lipca 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza 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).

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

1. Donepezil - zaburzenia przewodzenia serca, w tym
wydluzenie odstepu QT i czestoskurcz komorowy typu
torsade de pointes (EPITT nr 19667)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Choroby ukfadu krazenia

[.]

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu
QTc i czestoskurczu komorowego typu torsade de pointes (patrz punkty 4.5 i 4.8). Zaleca sie
zachowanie ostroznosci w przypadku leczenia pacjentéw ze stwierdzonym wczesniej wydtuzeniem
odstepu QTc lub z wydtuzeniem odstepu QTc stwierdzonym w wywiadzie, pacjentéw leczonych lekami
wptywajgcymi na odstep QTc lub pacjentéw ze stwierdzong wczesniej chorobg serca (np.
niewyréwnana_niewydolnoscig serca, przebytym niedawno zawatem serca, bradyarytmiami) lub
zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemig, hipomagnezemig). Moze by¢ wymagane monitorowanie
stanu klinicznego pacjenta (EKG).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow stosujacych donepezil zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QTc i czestoskurczu
komorowego typu torsade de pointes. Zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania
donepezilu w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg_odstep
QTc. Dodatkowo moze by¢ wymagane monitorowanie stanu klinicznego pacjenta (EKG). Nalezg do nich

np..

Leki przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna)

Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron, sotalol)

Niektdre leki przeciwdepresyjne (np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina)

Inne leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, sertindol, pimozyd, zyprazydon)

niektore antybiotyki (np. klarytromycyna, erytromycyna, lewofloksacyna, moksyfloksacyna)

4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych
Zaburzenia serca

Czesto$¢ nieznana: polimorficzny czestokurcz komorowy, w tym czestokurcz typu torsade de pointes;
wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG

Urazy i zatrucia

Czesto: wypadki, w tym przewracanie sie

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wtasna]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa wiasna] nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

wystepujg zaburzenia serca (takie jak nieregularne lub bardzo wolne bicie serca, niewydolnos$¢ serca,
zawat miesnia sercowego);

wystepuje zaburzenie czynnosci serca zwane ,wydtuzonym odstepem QT” lub stwierdzono wczesniej
pewne zaburzenia rytmu serca zwane czestoskurczem typu torsade de pointes badz stwierdzono w
wywiadzie wystepowanie ,wydtuzenia odstepu QT".

wystepuje mate stezenie magnezu lub potasu we krwi;

Lek [nazwa wiasna] a inne leki

Wazne jest w szczegdlnosci, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nizej
wymienionych lekéw3:
e leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. amiodaron, sotalol;

e leki stosowane w leczeniu depresji, np. cytalopram, escytalopram, amitryptylina, fluoksetyna;
e leki przeciwpsychotyczne, np. pimozyd, sertindol, zyprazydon;

3 Wykaz ten zostat zmieniony w dniu 21 wrzesnia 2021 r.
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o leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych, np. klarytromycyna, erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna;
leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol;
inne leki stosowane w chorobie Alzheimera, np. galantamina;
leki przeciwbdlowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawow, np. kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub diklofenak sodowy;

e leki przeciwcholinergiczne, np. tolterodyna;

e leki przeciwdrgawkowe, np. fenytoina, karbamazepina;

e leki stosowane w chorobach serca, np. chinidyna, beta-blokery (propranolol i atenolol);
e leki zwiotczajace miesnie, np. diazepam, sukcynylocholina;

e leki do znieczulenia ogdlnego;

e leki wydawane bez recepty, np. preparaty ziotowe.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana:

Zmiany w czynnosci serca widoczne w zapisie EKG znane jako ,wydtuzenie odstepu QT”

Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére mogag by¢ objawami choroby nazywanej torsade de
pointes, mogacej zagrazac zyciu pacjenta.

2. Inhibitory immunologicznych punktow kontrolnych:
atezolizumab, awelumab, cemiplimab, durwalumab,
ipilimumab, pembrolizumab, niwolumab - zapalenie pecherza
o podtozu immunologicznym (EPITT nr 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

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

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” w akapicie dotyczacym innych dziatan
niepozadanych pochodzenia immunologicznego z odniesieniem do punktéw 4.2 i 4.8.

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako niepozgadanego dziatania leku w
klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drog moczowych” z czestoscig
wystepowania ,rzadko” w kolumnie dotyczacej stosowania w monoterapii w tabeli 2.

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodanie sformutowania ,Zapalenie pecherza moczowego”. Objawy mogg obejmowacd czeste lub
bolesne oddawanie moczu, konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bdl lub ucisk w podbrzuszu
na liscie dziatan niepozadanych z czestoscia wystepowania ,rzadko”.
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Opdivo (niwolumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” w akapicie dotyczacym innych dziatan
niepozadanych pochodzenia immunologicznego z odniesieniem do punktéw 4.2 i 4.8.

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako niepozgdanego dziatania leku w
klasyfikacji uktadéw i narzadoéw (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig
wystepowania ,rzadko” w kolumnie dotyczacej stosowania niwolumabu w monoterapii w tabeli 6.

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
ukfaddw i narzadow (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig wystepowania , niezbyt
czesto” dla niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem w tabeli 7 i tabeli 8.

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
ukfaddw i narzadoéw (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig wystepowania ,rzadko”
w tabeli 9.

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodanie sformutowania ,Zapalenie pecherza moczowego”. Objawy moga_obejmowac czeste lub
bolesne oddawanie moczu, koniecznos¢ oddawania moczu, krew w moczu, bdl lub ucisk w podbrzuszu.
na liscie dziatan niepozadanych z czestoscig wystepowania ,rzadko” w przypadku stosowania produktu
leczniczego Opdivo w monoterapii.

Dodanie sformutowania ,Zapalenie pecherza moczowego”. Objawy moga_obejmowac czeste lub
bolesne oddawanie moczu, koniecznos¢ oddawania moczu, krew w moczu, bdl lub ucisk w podbrzuszu.
na liscie dziatan niepozadanych z czestoscig wystepowania ,niezbyt czesto” w przypadku leczenia
produktem Opdivo w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Yervoy (ipilimumab)

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

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” w akapicie dotyczacym innych dziatan
niepozadanych pochodzenia immunologicznego z odniesieniem do punktéw 4.2 i 4.8.

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
ukfaddw i narzadow (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig wystepowania , niezbyt
czesto” w tabeli 4.

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
ukfaddw i narzadow (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig wystepowania , niezbyt
czesto” dla niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem w tabeli 5 i tabeli 6.
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Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodanie sformutowania ,Zapalenie pecherza moczowego”. Objawy moga_obejmowac czeste lub
bolesne oddawanie moczu, koniecznos¢ oddawania moczu, krew w moczu, bdl lub ucisk w podbrzuszu.
na liscie dziatan niepozadanych z czestoscig wystepowania ,niezbyt czesto” w przypadku leczenia
ipilimumabem w monoterapii lub leczenia skojarzonego ipilimumabem.

Tecentriq (atezolizumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne dziatania niepozgdane pochodzenia immunologicznego

Biorac pod uwage mechanizm dziatania atezolizumabu, mogg wystapic inne dziatania niepozadane o
podtozu immunologicznym, w tym niezakazne zapalenie pecherza moczowego.

Nalezy ocenia¢ wszystkie dziatania niepozgdane o podejrzewanym podtozu immunologicznym w celu
wykluczenia innych przyczyn. Pacjentdw nalezy monitorowa¢ w celu wykrycia przedmiotowych i
podmiotowych objawdéw dziatah niepozadanych o podtozu immunologicznym oraz, w zaleznosci od
stopnia nasilenia dziatania, leczy¢ za pomocg modyfikacji leczenia i kortykosteroidéw zgodnie ze
wskazaniami klinicznymi (patrz punkty 4.2 i 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
ukfaddw i narzadoéw (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig wystepowania ,czestos¢
nieznana” w kolumnie dotyczacej stosowania w monoterapii w tabeli 2.

Ulotka dotaczona do opakowania

4. Mozliwe dziatania niepozadane

[...]

Inne zgtaszane dziatania niepozgdane (czesto$¢ nieznana):

Zapalenie pecherza moczowego. Objawy mogg obejmowad czeste lub bolesne oddawanie moczu,
konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bél lub ucisk w podbrzuszu.

Bavencio (awelumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” w akapicie dotyczacym innych dziatan
niepozadanych pochodzenia immunologicznego z odniesieniem do punktéw 4.2 i 4.8.

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
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uktadow i narzadéw (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drdg moczowych” z czestoscig wystepowania ,rzadko”
w tabeli 2.

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko (mogg wystepowacd nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

e Zapalenie pecherza moczowego. Objawy moga obejmowac czeste lub bolesne oddawanie
moczu, konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bél lub ucisk w podbrzuszu.

Imfinzi (durwalumab)

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

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” w akapicie dotyczacym innych dziatan
niepozadanych pochodzenia immunologicznego z odniesieniem do punktéw 4.2 | 4.8.

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
uktadow i narzadéw (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drdg moczowych” z czestoscig wystepowania ,rzadko”
w kolumnie dla produktu Imfinzi stosowanego w monoterapii w tabeli 3.

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodanie sformutowania ,Zapalenie pecherza moczowego”. Objawy mogg obejmowacd czeste lub
bolesne oddawanie moczu, konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bél lub ucisk w podbrzuszu.
na liscie dziatan niepozadanych z czestoscia wystepowania ,rzadko”.

Libtayo (cemiplimab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” w akapicie dotyczacym innych dziatan
niepozadanych pochodzenia immunologicznego z odniesieniem do punktéw 4.2 i 4.8.

4.8. Dziatania niepozadane

Dodanie ,niezakaznego zapalenia pecherza moczowego” jako dziatania niepozgdanego w klasyfikacji
ukfaddéw i narzadoéw (SOC) ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych” z czestoscig wystepowania ,czestos¢
nieznana” w tabeli 2.

Ulotka dotaczona do opakowania

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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Dodanie sformutowania ,Zapalenie pecherza moczowego”. Objawy mogg obejmowacd czeste lub
bolesne oddawanie moczu, konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bél lub ucisk w podbrzuszu.
na liscie dziatan niepozadanych z czestoscia wystepowania ,,czestos¢ nieznana”.

3. Oktreotyd - zewnatrzwydzielnicza niewydolnos$¢ trzustki
(EPITT nr 19661)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Czynno$¢ trzustki

U niektdrych pacjentéw leczonych oktreotydem w zwigzku z neuroendokrynnymi guzami przewodu
pokarmowedo i trzustki obserwowano zewnatrzwydzielniczg_niewydolnos¢ trzustki (PEI, ang. pancreatic
exocrine insufficiency). Objawy PEI mogg obejmowac biegunke ttuszczowa, luzne stolce, wzdecia
brzucha i zmniejszenie masy ciata. U pacjentéw, u ktérych wystapity objawy choroby, nalezy rozwazy¢
badania przesiewowe i odpowiednie leczenie PEI zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

Ulotka dotaczona do opakowania;
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wtasna]
Badania i kontrole

Lekarz moze zleci¢ sprawdzenie dziatanie enzymow trzustki.
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