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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 12-15 stycznia 2026 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. Cefazolina; cefazolina, chlorowodorek lidokainy - zespoét
Kounisa (EPITT nr 20204)

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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadwrazliwosé

U pacjentéw leczonych cefazoling notowano przypadki zespotu Kounisa. Zespét Kounisa okresla sie
jako objawy sercowo-naczyniowe wystepujgce wtérnie do reakciji alergicznej lub nadwrazliwosci
zwigzanych ze zwezeniem tetnic wieficowych, i mogacych prowadzi¢ do zawatu miednia sercowego.

4.8 Dziatania niepozadane

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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Zaburzenia serca z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”

Zespdét Kounisa

Ulotka dla pacjenta
2 - Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa witasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podczas stosowania cefazoliny notowano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem i bdl w klatce piersiowej. Jesli zauwazy sie wystapienie ktéregokolwiek z tych objawdw,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie cefazoliny i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub
szpitalnym oddziatem ratunkowym.

4 - Mozliwe dziatania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane

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

B4l w klatce piersiowej, mogacy wskazywad na reakcje alergiczng o mozliwym ciezkim przebiegu,
zwang_zespotem Kounisa

2. Erdafitynib - przyspieszenie wzrostu (EPITT nr 20194)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dzieci i mtodziez

Erdafitynib nie ma odpowiedniego zastosowania w populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu raka
urotelialnego. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci erdafitynibu u dzieci i
miodziezy (w wieku <18 lat). Dostepne obecnie dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
przedstawiono w punkcie 4.8.

4.8 Dziatania niepozadane

(Pod nagtéwkiem ,,Opis wybranych dziatan niepozgdanych” i po akapicie ,Nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych”)

Dzieci i mtodziez

W badaniach klinicznych prowadzonych poza zatwierdzonym wskazaniem i poza zarejestrowanymi
wskazaniami w okresie po wprowadzeniu do obrotu u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat)
otrzymujacych erdafitynib notowano przyspieszenie wzrostu i ztuszczenie glowy kosci udowej.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dzieci i miodziez
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Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan erdafitynibu we wszystkich
podgrupach populacji dzieci i mtodziezy we wskazaniu rak urotelialny (stosowanie u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt punkty 4.2 i 4.8).

Ulotka dla pacjenta
2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Balversa
Dzieci i miodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i miodziezy. Wynika to z brakd ograniczonego
doswiadczenia w stosowaniu leku Balversa w tej grupie wiekowej. Wiecej informacji znajduje sie w

punkcie 4.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy

Lek Balversa moze powodowac przyspieszony wzrost lub nieprawidtowy wzrost lub uszkodzenie stawu
biodrowego u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat). Jesli pacjent odczuwa bdl w stawie biodrowym lub
kolanowym lub doswiadcza utykania o niewyjasnionej przyczynie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

3. Pegylowana doksorubicyna liposomalna — mikroangiopatia
zakrzepowa ograniczona do nerek (EPITT nr 20193)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Mikroangiopatia zakrzepowa ograniczona do nerek: czestos$¢ wystepowania — czestos¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$c¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zatykanie drobnych naczyn krwionosnych w nerkach (mikroangiopatia zakrzepowa ograniczona

do nerek)
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