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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 2-5 czerwca 2025 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé 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. Istniejgcy
tekst, ktéry ma zostaé usuniety, zostat przekreslony.

1. Ciltakabtagen autoleucel — zapalenie jelit o podtozu
immunologicznym (zapalenie jelit zwigzane z komoérkami
efektorowymi ukiadu odpornosciowego po podaniu
produktow zawierajacych limfocyty T eksprymujace CAR)
(EPITT nr 20133)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zapalenie jelit o podtozu immunologicznym

U pacjentéw moze wystgpi¢ zapalenie jelit o podtozu immunologicznym, ktére moze sie rozwing¢ kilka
miesiecy po podaniu infuzji produktu CARVYKTI. Niektore przypadki mogg by¢ oporne na leczenie
kortykosteroidami, w zwigzku z czym konieczne moze by¢ rozwazenie innego leczenia. Obserwowano
przypadki perforacji przewodu pokarmowego, w tym zakonczone zgonem.

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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4.8 Dziatania niepozadane
Tabela 4: Dziatania niepozgadane u pacjentow ze szpiczakiem mnogim leczonych produktem CARVYKTI

Zaburzenia zofadka i jelit

Zapalenie jelit o podtozu immunologicznym, czesto$¢ wystepowania ,,czesto”

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne dziatania niepozadane
Czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

e Zapalenie zotadka i jelit, zapalenie jelit o podtozu immunologicznym

2. Brodalumab — piodermia zgorzelinowa (EPITT nr 20162)
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4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos$¢ wystepowania: czestosé nieznana

Piodermia zgorzelinowa

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne dzialania niepozadane

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

e Bolesny obrzek i owrzodzenie skéry (piodermia zgorzelinowa)

3. Enzalutamid; digoksyna — zakloécenia wynikéw badan
laboratoryjnych prowadzace do stwierdzenia falszywie
podwyzszonego stezenia digoksyny w osoczu po podaniu
enzalutamidu (EPITT nr 20134)

Enzalutamid

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substraty P-gp
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[...] Stezenie digoksyny w osoczu oznaczono zwalidowang metodg chromatografii cieczowej
z tandemowa_spektrometrig masowa. [...]

Zaktécenia wynikéw badan laboratoryjnych

U pacjentéw leczonych enzalutamidem, niezaleznie od leczenia digoksyna, w tescie
immunochemiluminescencyjnym z uzyciem mikroczastek (CMIA) obserwowano fatszywie podwyzszone
wyniki stezenia digoksyny w osoczu. Dlatego wartosci stezenia digoksyny w osoczu uzyskane w tescie
CMIA nalezy interpretowac z ostroznoscig i potwierdza¢ innym testem, zanim dokona sie jakichkolwiek
zmian dawkowania digoksyny.

Digoksyna
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaktdcenia wynikéw badan laboratoryjnych

U pacjentéw otrzymujacych enzalutamid stezenia digoksyny w surowicy oznaczane w tescie
immunochemiluminescencyjnym z uzyciem mikroczgstek (CMIA), moga by¢ fatszywie podwyzszone,
niezaleznie od leczenia digoksyng. Aby unikngé niepotrzebnego odstawienia lub zmniejszenia dawki
digoksyny (patrz punkt 4.5), w przypadku watpliwych wynikow zaleca sie potwierdzenie wartosci
stezenia digoksyny w surowicy za pomocg innego testu bez znanych zaktécen.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stezenia digoksyny w surowicy oznaczane za pomocg testu immunochemiluminescencyjnego z uzyciem
mikroczastek (CMIA) podczas stosowania enzalutamidu mogag_by¢ fatszywie podwyzszone. Wyniki
nalezy potwierdzi¢ w tescie innego rodzaju (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Lek <nazwa wiasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy enzalutamid (stosowany
w leczeniu raka gruczotu krokowego). Lek moze wptywaé na wyniki oznaczen digoksyny.

4. Wortioksetyna — omamy niezwigzane z zespotem
serotoninowym (EPITT nr 20152)
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4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia psychiczne

Omamy, czesto$¢ wystepowania ,niezbyt czesto”
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czeste: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb

Omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejgcych rzeczy)
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