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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 5-8 lutego 2018 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 wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekreslony.

1. Filgrastym; lenograstym; lipegfilgrastym; pegfilgrastym —
zapalenie aorty (EPITT nr 18940)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Zapalenie aorty zgtaszano po podaniu czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytéw (G-CSF)

zdrowym ochotnikom i pacjentom z nowotworami zto$liwymi. Zaobserwowane objawy obejmujg
goraczke, boél brzucha, zte samopoczucie, bdl plecédw i zwiekszenie wartosci markerdw zapalenia (np.
biatko C-reaktywne i liczba biatych krwinek). W wiekszosci przypadkéw zapalenie aorty zdiagnozowano
za pomocg tomografi komputerowej i zwykle ustepowato ono po odstawieniu G-CSF. Patrz takze punkt
4.8.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie aorty (czesto$¢ wystepowania - rzadko)
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Ulotka dotagczona do opakowania
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

U pacjentéw z nowotworem i u zdrowych dawcéw rzadko obserwowano zapalenie aorty (duze naczynie

krwionosne transportujgce krew z serca do reszty organizmu). Objawy mogg obejmowac gorgczke, bol
brzucha, zte samopoczucie, bél plecéw i zwiekszenie wartos$ci markeréw zapalenia. Jedli u pacjenta
wystgpig takie objawy nalezy poinformowac o tym lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

(Czesto$¢ wystepowania - rzadko) Zapalenie aorty (duze naczynie krwionosne transportujace krew z

serca do reszty organizmu), patrz punkt 2.

2. Hydroksykarbamid — toczen rumieniowaty skérny (EPITT
nr 18939)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Toczen rumieniowaty uktadowy i skérny (czestosé wystepowania - bardzo rzadko)

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Zapalenie skdéry powodujgce czerwone, tuszczace sie plamy mogace wystepowac razem z bdlem
stawow

3. Rytonawir; lopinawir, rytonawir; ombitaswir,
parytaprewir, rytonawir; lewotyroksyna — interakcja mogqca
prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci lewotyroksyny i
niedoczynnosci tarczycy (EPITT nr 18896)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

[W punkcie 4.5 ChPL produktéw zawierajacych rytonawir, w tym statych potaczen lekéw oraz
produktéw zawierajacych lewotyroksyne brak wzmianki o mozliwej interakcji z inhibitorami proteazy:]

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po wprowadzeniu do obrotu notowano przypadki wskazujace na mozliwe interakcje miedzy produktami
zawierajgcymi rytonawir a lewotyroksyng. U pacjentéw leczonych lewotyroksyna nalezy kontrolowac
stezenie tyreotropiny (TSH), przynajmniej w pierwszym miesigcu po rozpoczeciu i (lub) zakonczeniu
leczenia rytonawirem.
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem [nazwa wiasna]

e [Produkty zawierajgce lewotyroksyne, w przypadku ktérych ulotka dla pacjenta nie wymienia
mozliwej interakcji z inhibitorami proteazy:]

Nastepujace leki moga wptynaé na sposdb dziatania lewotyroksyny:

- Rytonawir — stosowany, aby utrzymywac pod kontrolg zakazenie wirusem HIV i wirusem
przewlektego zapalenia watroby typu C

e [Produkty zawierajgce rytonawir:]

Sa leki, ktérych nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem [nazwa wtasna], poniewaz moze to
zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ skutecznos¢ ich dziatania. W niektérych przypadkach lekarz moze zalecic¢
przeprowadzenie pewnych badan, zmieni¢ dawke lub regularnie kontrolowac¢ stan pacjenta. Dlatego tez
nalezy poinformowac lekarza o wszelkich przyjmowanych lekach, w tym o kupionych we wfasnym
zakresie lub o lekach pochodzenia roslinnego, a szczegdlnie istotne jest poinformowanie o:

- lewotyroksynie (stosowana w leczeniu niewydolnosci tarczycy)

e [Produkty zawierajgce lopinawir z rytonawirem:]

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta,
nawet jesli pacjentem jest dziecko, obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

- lewotyroksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci tarczycy)
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