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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 25-28 listopada 2024 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. Biezacy
tekst, ktéry ma zostac usuniety, zostat przekreslony.

1. Azatiopryna — niemarskie nadci$nienie wrotne, choroba
naczyn wrotnych i zatokowych (EPITT nr 20091)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)

Jezeli ChPL zawiera juz podobne lub bardziej rygorystyczne zapisy dotyczgace uszkodzenia watroby,
pozostajgq one aktualne i nalezy je utrzymacd. Jezeli w ChPL stwierdzenia wskazujgce na uszkodzenie
watroby dotyczq przede wszystkim pacjentéw po przeszczepieniu narzadu, takie zapisy nalezy usunad.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zmieni¢ (dodac) ostrzezenie w nastepujacy sposob:
Monitorowanie

(]

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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Azatiopryna ma dziatanie hepatotoksyczne. W czasie leczenia nalezy rutynowo wykonywac¢ badania
czynnosci watroby. Zaleca sie czestsze kontrolowanie pacjentow ze stwierdzong chorobg watroby lub
otrzymujacych inne potencjalnie hepatotoksyczne terapie. Notowano przypadki niemarskiego
nadcisnienia wrotnego i (lub) choroby naczyn wrotnych i zatokowych. Wczesne objawy kliniczne
obejmujg zaburzenia aktywnosci enzymdéw watrobowych, lekkg zéttaczke, matoptytkowosc

i splenomegalie (patrz punkt 4.8). Pacjenta nalezy poinformowac o objawach uszkodzenia watroby

i zaleci¢ mu natychmiastowy kontakt z lekarzem w razie ich wystapienia peirstraowaé—aby

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czestos$¢ wystepowania: ,czestosc nieznana”:

niemarskie nadci$nienie wrotne, choroba naczyn wrotnych i zatokowych

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia watroby i drég zdétciowych

[...]

Przede-wszystkimupacjentdbw-po-przeszezepach Opisywano wystepowanie rzadkich, lecz

zagrazajacych zyciu przypadkéw uszkodzenia watroby, zwigzanych z diugotrwatym podawaniem
azatiopryny. W badaniach histologicznych stwierdzano poszerzenie naczyn zatokowych, pelioze
watroby, chorobe zarostowg zyt i guzkowy przerost regeneracyjny. W niektorych przypadkach
przerwanie stosowania azatiopryny powodowato chwilowg lub trwata poprawe obrazu histologicznego
watroby oraz objawow.

Ulotka dla pacjenta

Jesli Ulotka dla pacjenta zawiera podobne lub bardziej rygorystyczne zapisy dotyczace uszkodzenia
watroby, pozostaja one aktualne i nalezy je utrzymad. Jezeli w Ulotce dla pacjenta stwierdzenia
wskazujgce na uszkodzenie watroby dotyczg przede wszystkim pacjentéw po przeszczepieniu narzadu,
takie zapisy nalezy usunac.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Uszkodzenie watroby

Leczenie lekiem <nazwa wtasna> moze mie¢ wptyw na watrobe. Lekarz bedzie regularnie kontrolowac
czynnos$¢ watroby. Jesli u pacjenta wystapig objawy uszkodzenia watroby, nalezy o tym poinformowad
lekarza (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych powaznych dziatan niepozadanych, nalezy
niezwiocznie poinformowac o tym lekarza lub zgtosi¢ sie do szpitala:
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Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ciezkie uszkodzenie watroby, mogace zagrazac zyciu, zwlaszcza u pacjentow pe-przeszezepie;
poddawanych dtugotrwale leczeniu (np. uraz watroby, niemarskie nadcisnienie wrotne, choroba naczyn
wrotnych i zatokowych). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi: zazotcenie skory i biatkdwek oczu (zdéttaczka), tatwe powstawanie siniakdw,
dyskomfort w jamie brzusznej, utrata apetytu, zmeczenie, nudnosci lub wymioty.

Jesli dziatanie niepozadane zostato juz zamieszczone w Ulotce dla pacjenta z inng czestoscig
wystepowania, nalezy zachowaé dotychczasowg czestosé.

2. Tlenek azotu — obrzek ptuc u pacjentéw z chorobag
zarostowq zyt (EPITT nr 20086)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Choroba zarostowa zyt ptucnych

Podczas stosowania tlenku azotu u pacjentéw z chorobg zarostowg zyt ptucnych wystepowaty przypadki
zagrazajacego zyciu obrzeku ptuc. Jesli wiec u pacjenta z nadci$nieniem ptucnym po podaniu tlenku
azotu wystapig objawy obrzeku ptuc, nalezy doktadnie oceni¢ mozliwos¢ wystepowania choroby
zarostowej zyt. W razie jej potwierdzenia, nalezy przerwac leczenie.

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

Notowano przypadki zatrzymania ptyndw w ptucach, zwigzanego ze stosowaniem tlenku azotu
u pacjentéw z chorobg wywotang zablokowaniem lub zwezeniem zyt w ptucach. Jesli u pacjenta
(dorostego lub dziecka) wystepujg dusznosci lub trudnosci w oddychaniu, nalezy bezzwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

3. Rysperydon roztwor doustny — bledy w stosowaniu leku
zwigazane z przypadkowym przedawkowaniem u dzieci

i mtodziezy leczonych rysperydonem 1 mg/ml roztwor
doustny (EPITT nr 20085)

Poniewaz niektére sformutowania znajdujq sie juz w drukach informacyjnych okreslonych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, mozliwe, Zze podmioty odpowiedzialne beda musiaty
dostosowac ten tekst do poszczegdlnych produktéw

Ulotka dla pacjenta
3. Jak przyjmowac¢ lek <nazwa wtasna>

Sposéb podawania
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STOSOWANIE DOUSTNE

Roztwor jest dostepny z <urzadzeniem dozujacym, np. z pipetka lub strzykawka>. Do odmierzenia
dawki zaleconej przez lekarza nalezy stosowac wytacznie <urzadzenie dozujgce> dotaczone do tego

leku. Powinien-on-by astosowany-—pPomochn o-do-odmierzenta—dokladnie po 'Naleiyodmierzyé
doktadnie potrzebng Hesei dawke leku. Nalezy uwazac podczas odmierzania matej dawki, np. dla dawki
0,25 mg odmierzy¢ 0,25 ml (jedng czwartg mililitra), a dla dawki 0,5 mg odmierzy¢ 0,5 ml (po6t

mililitra).

Nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

7. Przeptukac <urzadzenie dozujace, tj. pipetke lub strzykawke> wodg i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu.
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