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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczgcych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 25-28 pazdziernika 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgcznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Ertapenem — toksyczna encefalopatia u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek (EPITT nr 19498)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Encefalopatia

Notowano przypadki encefalopatii zwigzane ze stosowaniem ertapenemu (patrz punkt 4.8). Jesli
podejrzewa sie wystepowanie encefalopatii indukowanej ertapenemem (np. na podstawie mioklonii,
drgawek, zaburzen stanu psychicznego, obnizonego poziomu $wiadomosci), nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia ertapenemem. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek sg bardziej narazeni na
wystgpienie encefalopatii indukowanej ertapenemem, ktérej ustepowanie moze by¢ dtugotrwate.

4.8. Dziatania niepozadane
Dorosli w wieku co najmniej 18 lat

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czestos$¢ nieznana: encefalopatia (patrz punkt 4.4)

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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2. Labetalol — bodl brodawek piersi i zahamowanie laktacji

(EPITT nr 19639)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Karmienie piersig,

+  Notowano przypadki bdlu brodawek piersi i objawu Raynauda dotyczacego brodawek piersi
(patrz punkt 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czestos$¢ nieznana:_bél brodawek piersi, objaw Raynauda dotyczacy brodawek piersi

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa witasna]
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

+  Notowano przypadki bdlu brodawek piersi i objawu Raynauda dotyczacego brodawek piersi
(patrz punkt 4).

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Bol brodawek piersi

e Przemijajgce zmniejszenie naptywu krwi do brodawek piersi, co moze spowodowad, dretwienie
brodawek, ich blado$¢ i bél (objaw Raynauda).

3. Lenwatynib — zapalenie jelita grubego (EPITT nr 19691)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos$¢ wystepowania ,niezbyt czesto”: zapalenie jelita grubego

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw)

Zapalenie okreznicy (zapalenie jelita grubego)
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