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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 1-4 wrzesnia 2025 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalez¢ na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (tylko w jezyku
angielskim).

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

1. Dabrafenib; trametynib — reakcja skdérna zwigzana
z tatuazem (EPITT nr 20160)

Tafinlar

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 4. Dziatania niepozadane dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana:

Reakcje skdrne zwigzane z tatuazem

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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Ulotka dla pacjenta

4 Mozliwe dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane podczas jednoczesnego stosowania leku Tafinlar i trametynibu
[...]

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Reakcje skdérne umiejscowione w obszarach tatuazy

Finlee

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczerstwa

[..]

[...] Wymienione nizej dodatkowe dziatania niepozadane byty dotychczas zgtaszane wytacznie
u pacjentéw dorostych leczonych dabrafenibem w postaci kapsutek i trametynibem w postaci tabletek:
[...], reakcje skorne zwigzane z tatuazem (czesto$¢ nieznana).

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane

Oprdécz dziatan niepozadanych opisanych wyzej, nastepujace dziatania niepozadane byty dotychczas
zgtaszane wytacznie u pacjentdw dorostych, ale mogg one takze wystgpi¢ u dzieci:

e Reakcje skdorne umiejscowione w obszarach tatuazy

Mekinist

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 5. Dziatania niepozadane trametynibu w skojarzeniu z dabrafenibem
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana:

Reakcije skdrne zwigzane z tatuazem

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane podczas jednoczesnego stosowania leku Mekinist i dabrafenibu
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[...]
Czestos$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Reakcje skdérne umiejscowione w obszarach tatuazy

Spexotras

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

[...]

[...] Wymienione nizej dodatkowe dziatania niepozadane byty dotychczas zgtaszane wytgcznie u
pacjentow dorostych leczonych trametynibem w postaci tabletek i dabrafenibem w postaci kapsutek:
[...], reakcje skorne zwigzane z tatuazem (czesto$¢ nieznana).

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane

Oprdcz dziatan niepozadanych opisanych wyzej, nastepujace dziatania niepozadane byty dotychczas
zgtaszane wyfacznie u pacjentdw dorostych, ale mogg one takze wystapi¢ u dzieci:

e Reakcje skérne umiejscowione w obszarach tatuazy

2. Diazoksyd — martwicze noworodkowe zapalenie jelit
(EPITT nr 20163)

Poniewaz niektdre zapisy znajdujq sie juz w drukach informacyjnych pewnych produktow
dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej, podmioty odpowiedzialne bedg musiaty ewentualnie
dostosowac ten tekst do poszczegdlnych produktow.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Martwicze noworodkowe zapalenie jelit

U noworodkoéw leczonych diazoksydem notowano przypadki martwiczego zapalenia jelit (NEC, ang.
necrotising enterocolitis), w tym przypadki zakoriczone zgonem (patrz punkt 4.8). Nalezy obserwowad,
czy u pacjenta nie wystepujg takie objawy, jak wymioty, rozdecie jamy brzusznej, krwiste stolce

i letarg, zwtaszcza u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem (takich jak wczedniaki). Jesli podejrzewa sie
wystgpienie NEC, nalezy przerwac leczenie diazoksydem i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie
kliniczne.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit
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Czestosc¢ nieznana:

Martwicze noworodkowe zapalenie jelit

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

[..]

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u dziecka przyimujgcego <nazwa wtasna> wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawdw:

- wzdecie jamy brzusznej, bdl, obrzek lub dyskomfort, krwiste stolce, nietolerancja karmienia

(wymioty, stabe przyimowanie pokarmu) i letarg — moga_by¢ to objawy ciezkiego zapalenia

jelit (stanu nazywanego martwiczym noworodkowym zapaleniem jelit).

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana

Zapalenie jelit u noworodkdéw, przebiegajgce z krwistymi stolcami i obumieraniem tkanek (martwicze
noworodkowe zapalenie jelit).

3. Dinutuksymab beta — atypowy zespo6t hemolityczno-
mocznicowy (EPITT nr 20169)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[...]

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych

Zaleca sie regularne kontrolowanie czynnosci watroby i stezen elektrolitow.

[...]

Atypowy zespdt hemolityczno-mocznicowy

U pacjentéw otrzymujacych dinutuksymab beta notowano wystepowanie atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego (aHUS, ang. atypical haemolytic uraemic syndrome), w niektérych
przypadkach prowadzgcego do zgonu. Nalezy obserwowa¢, czy u pacjenta nie wystepujg przedmiotowe
i podmiotowe objawy aHUS. Jesli rozpozna sie aHUS, konieczne jest natychmiastowe rozpoczecie
leczenia, a dinutuksymab beta nalezy trwale odstawic.

4.8 Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych i w okresie po wprowadzeniu do obrotu
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci wystepowania i podsumowano
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w ponizszej tabeli. Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow
zgodnie ze stownikiem MedDRA oraz czestoscig wystepowania. Przyjeto nastepujace kategorie
czestosci: bardzo czesto (=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), eraz niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100) i czestos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o danej czestosci wystepowania dziatania niepozadane wymieniono wedtug nasilenia

w porzadku malejacym. Dziatania-niepezadane-obserwowane-po-wprowadzeniu-produktu-do-obre

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos$¢ nieznana:

Atypowy zespo6t hemolityczno-mocznicowy

Ulotka dla pacjenta

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qarziba

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[...] Po pierwszym podaniu leku Qarziba i w trakcie cyklu leczenia u pacjenta mogq wystgpic: [...]

e objawy niewydolnosci nerek
Nalezy poinformowad lekarza lub cztonka personelu pielegniarskiego o zmianie czestosci

oddawania moczu lub braku oddawania moczu.

4 Mozliwe dziatania niepozadane

[...]

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e skrajne zmeczenie i dusznos¢ (ktére mogag by¢ spowodowane matg liczbg czerwonych krwinek),
krwawienie i zasinienie (ktére moga by¢ spowodowane matg liczbg ptytek krwi) oraz choroba
nerek, w przebiegu ktérej oddaje sie mato moczu lub nie oddaje sie go wcale (atypowy zespédt
hemolityczno-mocznicowy).

4. Ozymertynib — reaktywacja zapalenia watroby typu B
(EPITT nr 20172)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reaktywacja zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV, WZW B)

U pacjentéw leczonych produktem leczniczym TAGRISSO moze wystgpié reaktywacja zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B, a w niektérych przypadkach moga wystgpi¢ piorunujgce zapalenie
watroby, niewydolnos$é watroby oraz zgon. Jedli u pacjenta stwierdzono dodatni wynik badania
serologicznego wykrywajacego HBV, podczas leczenia produktem leczniczym TAGRISSO nalezy
obserwowac¢, czy nie wystepujg u niego kliniczne i laboratoryjne objawy reaktywacji HBV. U pacjentéw,
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u ktorych podczas leczenia produktem leczniczym TAGRISSO wystgpi reaktywacja HBV, nalezy
wstrzymacd leczenie produktem leczniczym TAGRISSO i postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

4.8 Dziatania niepozadane
Tabela 2

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czestos$¢ nieznana:

Reaktywacja zapalenia watroby typu Bt

tZgtoszono w okresie po wprowadzeniu do obrotu.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TAGRISSO
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku TAGRISSO nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
cztonkiem personelu pielegniarskiego, jesli:

[...]

e pacjent byt zakazony wirusem zapalenia watroby typu B lub moze by¢ obecnie zakazony tym
wirusem. Wynika to z faktu, ze lek TAGRISSO moze doprowadzi¢ do ponownej aktywacji wirusa
zapalenia watroby typu B. Jedli u pacjenta nasila sie uczucie zmeczenia lub wystepuje zazdtcenie
skéry badz biatkéwek oczu, nalezy poinformowac o tym lekarza lub cztonka personelu
pielegniarskiego.

4 Mozliwe dziatania niepozadane
Inne dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Reaktywacja zapalenia watroby typu B

5. Somatrogon — zanik tkanki ttuszczowej (EPITT nr 20173)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmieniac przy kazdym podaniu, aby zapobiec zanikowi tkanki ttuszczowej
(patrz punkt 4.8).
[...]

Jesli do podania petnej dawki konieczne jest wiecej niz jedno wstrzykniecie, kazde wstrzykniecie nalezy
poda¢ w inne miejsce, aby zapobiec zanikowi tkanki ttuszczowej.
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4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Czestosc¢ nieznana:

Zanik tkanki tluszczowej*

* Patrz punkt 4.2.

Ulotka dla pacjenta

3 Jak stosowac lek Ngenla

W _miejscu wstrzykniecia moze doj$¢ do zmniejszenia sie tkanki ttuszczowej pod skéra (patrz punkt 4).

Aby tego unikna¢, za kazdym razem nalezy wykonywac wstrzykniecie w inne miejsce.

4 Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Miejscowa utrata tkanki ttuszczowej pod skorg_(zanik tkanki ttuszczowej).

Instrukcja uzycia

[...] Kazde wstrzykniecie nalezy wykonac¢ w innym miejscu.

Przygotowanie do wstrzyknigcia

Krok 2. Wybor i oczyszczenie miejsca wstrzykniecia

[...]

e Wybrac¢ najlepsze miejsce do wstrzykniecia, zgodnie z zaleceniem lekarza, cztonka personelu
pielegniarskiego lub farmaceuty. Przy kazdym wstrzyknieciu wybierac inne miejsce jego podania.
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