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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 13-16 maja 2019 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
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgcznie 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. Klopidogrel; klopidogrel, kwas acetylosalicylowy —
interakcja ze wzmocniong terapia przeciwwirusowa w
zakazeniu ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV),
prowadzgca do niewystarczajacego zahamowania agregacji
pltytek krwi (EPITT nr 19325)
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw zakazonych HIV, stosujacych schematy leczenia przeciwretrowirusowego wzmocnionego
rytonawirem lub kobicystatem, wykazano istotnie mniejszg ekspozycje na czynny metabolit
klopidogrelu i zmniejszone zahamowanie agregacji ptytek krwi. Chociaz znaczenie kliniczne tego
zjawiska jest niepewne, odnotowano spontaniczne zgtoszenia dotyczace pacjentéw zakazonych HIV,
stosujacych wzmocnione schematy leczenia przeciwretrowirusowego, u ktérych wystepowaty incydenty
reokluzji po zabiegach udroznienia naczyn lub incydenty zakrzepowe podczas stosowania schematu
leczenia klopidogrelem w dawce nasycajacej. Jednoczesne stosowanie rytonawiru moze spowodowad
zmniejszenie ogdlnego wptywu klopidogrelu na organizm i Sredniego zahamowania agregaciji ptytek. Z
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tego wzgledu nalezy odradza¢ stosowanie klopidogrelu jednoczesnie ze wzmochionymi schematami

leczenia przeciwretrowirusowego.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [X]

Lek [X] a inne leki

L]

Nalezy powiadomic lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekéw:

L1

- leki przeciwretrowirusowe (leki stosowane w zakazeniu HIV).

2. Pantoprazol — mikroskopowe zapalenie jelita grubego
(EPITT nr 19342)
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4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto$¢ nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana:

Zapalenie jelita grubego powodujgce uporczywa wodnistg biegunke

3. Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNR1)?; selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSR1)® 4 — utrzymujace sie zaburzenia
czynnosci seksualnych po odstawieniu leku (EPITT nr 19277)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci seksualnych

2 Dezwenlafaksyna; duloksetyna; milnacypran; wenlafaksyna

3 Cytalopram; escytalopram; fluoksetyna; fluwoksamina; paroksetyna; sertralina

4 Klomipramina i wortioksetyna stanowity cze$¢ oceny zgtoszenia, ale nie zostaty uwzglednione w zaleceniach aktualizacji
drukéw informacyjnych.
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Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors,

SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) mogg spowodowac wystapienie objawdw zaburzen czynnosci seksualnych
(patrz punkt 4.8). Zgtaszano przypadki dtugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktérych
objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Leki takie, jak [nazwa wtasna] (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowaé wystgpienie objawow
zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty sie
poO przerwaniu leczenia.

4. Sertralina — makulopatia (EPITT nr 19341)
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4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia oka

Czestos$¢ nieznana: makulopatia

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko: plamki przed oczami, jaskra, podwdijne widzenie, nhadwrazliwos¢ na $wiatto, krew w oku,
nieréwna wielko$¢ zrenic, nieprawidtowe widzenie, zaburzenia wydzielania tez

Czestos¢ nieznana: czesciowa utrata widzenia
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