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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 lipca 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,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Leki przeciwretrowirusowe — autoimmunologiczne
zapalenie watroby (EPITT nr 18956)

Wykaz lekéw przeciwretrowirusowych: abakawir; abakawir, dolutegrawir, lamiwudyna; abakawir;
abakawir, lamiwudyna, zydowudyna; atazanawir; atazanawir, kobicystat; biktegrawir, emtrycytabina,
alafenamid tenofowiru; darunawir; darunawir, kobicystat; darunawir, kobicystat, emtrycytabina,
alafenamid tenofowiru; dydanozyna; dolutegrawir; dolutegrawir, rylpiwiryna; efawirenz; efawirenz,
emtrycytabina, dizoproksyl tenofowiru; elwitegrawir, kobicystat, emtrycytabina, alafenamid
tenofowiru; elwitegrawir, kobicystat, emtrycytabina, dizoproksyl tenofowiru; emtrycytabina;
emtrycytabina, rylpiwiryna, alafenamid tenofowiru; emtrycytabina, rylpiwiryna, dizoproksyl tenofowiru;
emtrycytabina, alafenamid tenofowiru; emtrycytabina, dizoproksyl tenofowiru; enfuwirtyd; etrawiryna;
fosamprenawir; indynawir; lamiwudyna; lamiwudyna, tenofowir; lamiwudyna, zydowudyna; lopinawir,
rytonawir; marawirok; newirapina; raltegrawir; rylpiwiryna; rytonawir; sakwinawir; stawudyna;
dizoproksyl tenofowiru; typranawir; zydowudyna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Zespot reaktywacji immunologicznej

U pacjentow zakazonych HIV z ciezkim niedoborem immunologicznym w czasie rozpoczynania ztozonej
terapii przeciwretrowirusowej (CART, ang. combination antiretroviral therapy) moze wystgpi¢ reakcja
zapalna na niewywotujace objawdw lub $ladowe patogeny oportunistyczne, powodujgca wystapienie
ciezkich objawdw klinicznych lub nasilenie juz wystepujacych objawéw. Zwykle reakcje tego typu
obserwowane sg w ciggu kilku pierwszych tygodni lub miesiecy od rozpoczecia CART. Typowymi
przyktadami sq: zapalenie siatkdwki wywotane wirusem cytomegalii, uogolnione i (lub) miejscowe
zakazenia pratkami oraz zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii. Wszystkie objawy
stanu zapalnego sg wskazaniem do przeprowadzenia badania i zastosowania w razie koniecznosci
odpowiedniego leczenia. Zgtaszano takze przypadki zaburzen autoimmunologicznych (takich jak
choroba Gravesa-Basedowa i autoimmunologiczne zapalenie watroby) w przebiegu reaktywacji
immunologicznej, jednak czas do ich wystgpienia jest bardziej zréoznicowany i mogg one wystgpic¢ wiele
miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

4.8. Dziatania niepozadane
Zespodt reaktywacji immunologicznej

U pacjentéw zakazonych HIV z ciezkim niedoborem odpornosci na poczatku stosowania ztozonej terapii
przeciwretrowirusowej (CART) moze dojs¢ do reakcji zapalnych na niewywotujgce objawéw lub sladowe
patogeny oportunistyczne. Zgtaszano takze przypadki zaburzen autoimmunologicznych (takich jak
choroba Gravesa-Basedowa i autoimmunologiczne zapalenie watroby), jednak czas do ich wystgpienia
jest bardziej zréznicowany i mogg one wystgpi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia (patrz punkt
4.4).

2. Immunoglobulina ludzka normalna do podawania
dozylnego (iv. 1g) - zespo6t toczniopodobny i powigzane
terminy (EPITT nr 19098)
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4.8. Dziatania niepozadane

Podczas podawania immunoglobuliny ludzkiej normalnej obserwowano przypadki przemijajagcego
jatowego zapalenia opon moézgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skérnych (w tym
tocznia rumieniowatego skérnego - czestosé nieznana).
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