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Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 31 sierpnia-1 wrzesnia 2020 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecenn PRAC
dotyczacych aktualizacji drukédw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Abirateron — reakcja anafilaktyczna (EPITT nr 19535)

Charakterystyka produktu leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych):

Zawat serca, zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT) oraz powazne reakcje alergiczne, powodujace
trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta lub swedzacg

wysypke.

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. Fluorochinolony w postaciach uzytkowych do stosowania

uktadowego i wziewnego? — niedomykalnos$¢ zastawki serca,
rozwarstwienie tetnicy szyjnej oraz tetniak i rozwarstwienie
aorty (EPITT nr 19522)

Nowy tekst oznaczono czcionkg pogrubiona z podkresleniem.

Charakterystyka produktu leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozwarstwienie aorty i tetniak_oraz niedomykalnos¢ zastawki serca

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze stosowanie fluorochinolonéw moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia tetniaka i rozwarstwienia aorty, zwtaszcza u oséb starszych, oraz niedomykalnosci
zastawki aortalnej i mitralnej. ;szezegéieu-oséb-starszyeh U pacjentéw przyjmujacych
fluorochinolony zgtaszano przypadki tetniaka i rozwarstwienia aorty, czesto powiktane
peknieciem (w tym przypadki $miertelne), a takze przypadki niedomykalnosci zastawek
serca (patrz punkt 4.8).

Dlatego fluorochinolony nalezy stosowac wytgcznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
oraz po rozwazeniu innych opcji terapeutycznych u pacjentéw z dodatnim wywiadem rodzinnym w
kierunku tetniaka albo wrodzonej choroby zastawki serca lub u pacjentéw z wczesniej
zdiagnozowanym tetniakiem aorty i (lub) rozwarstwieniem aorty albo choroba zastawki serca lub w
przypadku

wystepowania innych czynnikdw predysponujacych do wystapienia zaréwno tetniaka i
rozwarstwienia aorty, jak i niedomykalnosci zastawki serca oraz narazonych na ich
wystapienie (np. zaburzenia tkanki tacznej, takie jak zespdt Marfana lub zespdt

Ehlersa-Danlosa typunaczyniowego, zespot Turnera;,zapalenie-tetnic Takayasu;
olbrzymiokemérkowezapalenietetnie, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze,
reumatoidalne zapalenie stawdéw rezpezrana-miazdzyea) lub dodatkowo

- wystepowania innych czynnikéw ryzyka lub stanéw predysponujacych do
wystapienia tetniaka i rozwarstwienia aorty (np. zapalenie tetnic Takayasu lub
olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, rozpoznana miazdzyca czy zespoét
Sjégrena), lub dodatkowo

- wystepowania innych czynnikéw ryzyka lub stanéw predysponujacych do
wystapienia niedomykalnoéci zastawki serca (np. infekcyjne zapalenie wsierdzia).

Ryzvko wystapienia tetniaka i rozwarstwienia aorty oraz ich pekniecia moze by¢ takze
wyzsze u pacjentéw leczonych jednoczesnie ukladowymi kortykosteroidami.

Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci niezwtocznego skontaktowania sie z lekarzem na
oddziale ratunkowym w przypadku nagtego wystgpienia bélu brzucha, klatki piersiowej lub plecow.

Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci hiezwlocznego zwrdcenia sie po pomoc
medyczna w przypadku ostrych dusznosci, pojawienia sie kotatania serca lub obrzeku jamy
brzusznej czy konczyn dolnych.

2 Cyprofloksacyna; delafloksacyna; lewofloksacyna; lomefloksacyna; moksyfloksacyna; norfloksacyna; ofloksacyna;
pefloksacyna; prulifloksacyna; rufloksacyna.
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4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia serca**
Zaburzenia naczyniowe**

** U pacjentéw przyjmujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki tetniaka i
rozwarstwienia aorty, czesto powiklane peknieciem (w tym przypadki smiertelne), a takze
przypadki niedomykalnosci zastawek serca (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa produktu]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed podaniem leku [nazwa produktu] nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli:
(-]

- U pacjenta stwierdzono niedomykalnos$¢ zastawek serca.

- W rodzinie wystepowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej choroby
zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tgcznej
takie jak zespdt Marfana lub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zesp6t Turnera, zesp6t
Sjégrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby naczyn krwionosnych
takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta,
nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne zapalenie stawow
[choroba stawéw] lub zapalenie wsierdzia [zakaZenie serca]).

[..]

Podczas stosowania leku [nazwa produktu]:

[..]

- W przypadku wystgpienia nagtego silnego bolu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej, ktéry moze
by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy sie natychmiast zgtosi¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

- W przypadku wystapienia naglych dusznosci, zwlaszcza po potozeniu sie do t6zka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia sie kotatania serca
(uczucia przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwrdcic sie do
lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

[..]

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia
$ciany tetnicy lub rozerwania $ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktére moga
zakonczy¢ sie peknieciem i doprowadzié¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalnosci
zastawek serca. Patrz tez punkt 2.
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3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a — Choroby ze
spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia (EPITT nr
19532)

Charakterystyka produktu leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia oka

Czestos$¢ nieznana: zapalenie nerwu wzrokowego

4. Pomalidomid — postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PWL, EPITT nr 19546)
Charakterystyka produktu leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PWL)

W zwigzku ze stosowaniem pomalidomidu zgfaszano przypadki postepujgcej wieloogniskowej
leukoencefalopatii, w tym réwniez przypadki Smiertelne. PWL byta zgtaszana od kilku miesiecy do kilku
lat po rozpoczeciu leczenia pomalidomidem. Przypadki te zwykle zgtaszano u pacjentéw przyjmujgcych
jednoczednie deksametazon lub wczesniej leczonych inng chemioterapig immunosupresyijng. Lekarze
powinni monitorowac pacjentéw w regularnych odstepach czasu, a takze uwzgledni¢ PWL w
diagnostyce réznicowej u 0séb z nowymi lub nasilajacymi sie objawami neurologicznymi oraz objawami
kognitywnymi lub behawioralnymi. Lekarze powinni réwniez doradzi¢ pacjentom, aby poinformowali oni
swoich partnerdw lub opiekundw o tym, ze sg w trakcie leczenia, poniewaz osoby trzecie mogg
zauwazy¢ objawy, ktérych pacjent nie jest Swiadomy.

Ocena PWL powinna opierac¢ sie na badaniu neurologicznym, obrazowaniu mézgu metodg rezonansu
magnetycznego i analizie ptynu mézgowo-rdzeniowego pod katem DNA wirusa JC (JCV) za pomocq
reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) lub biopsji mézgu z badaniem w kierunku JCV. Ujemny wynik
badania PCR w kierunku JCV nie wyklucza PWL. Jesli nie bedzie mozliwe postawienie innej diagnozy,
moga_by¢ uzasadnione dodatkowe badania kontrolne i oceny.

Jedli zachodzi podejrzenie PWL, nalezy wstrzymaé dalsze podawanie leku do momentu jej wykluczenia.
Jesli badanie potwierdza PWL, podawanie pomalidomidu musi zostaé¢ natychmiast przerwane.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Imnovid

[...]
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W dowolnym momencie leczenia lub tez po jego zakonczeniu nalezy bezzwtocznie powiadomié lekarza
lub pielegniarke, gdy wystgpia: zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub podwdjne widzenie, trudnosci w
mowieniu, ostabienie rgk lub nég, zmiana sposobu chodzenia lub problemy z réwnowaga, utrzymujace
sie zdretwienie, zmniejszone czucie lub utrata czucia, utrata pamieci lub dezorientacja. Wszystkie
powyzsze objawy mogg wskazywac na ciezka_ i potencjalnie Smiertelng chorobe mézgu zwang
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postepujacg wieloogniskowa_leukoencefalopatig (PWL). Jesli objawy te wystapity przed stosowaniem
leku Imnovid, nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich zmianach tych objawdw.
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