EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22 June 20261
EMA/PRAC/114640/2026
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 4-7 maja 2026 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. Pankreatyna — zakazenie w wyniku przeniesienia wirusa
(EPITT nr 20205)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E

Nie mozna wykluczyé, ze w produktach leczniczych zawierajacych wyciagi z proszku trzustkowego
pochodzenia zwierzecego (wieprzowe) znajdzie sie wirus zapalenia watroby typu E (HEV), pomimo
dziatan podjetych w celu ograniczenia tego ryzyka podczas procesu wytwarzania.

Wyniki badania przekrojowego swiadczg o wiekszej seroprewalencji HEV u pacjentéw z
mukowiscydoza, stosujacych terapie zastepczg enzymami trzustkowymi, niz u oséb, ktdre nie stosujg
pankreatyny. Badanie to charakteryzowaty istothe ograniczenia, w tym brak danych co do momentu
przebycia wczesdniejszego zakazenia, a takze mozliwo$¢ wystepowania innych zrédet zakazenia HEV.
Aby zachowaé ostroznos¢, pacjentédw z ostabiong odpornoscig otrzymujacych duze dawki dobowe

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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nalezy poinformowac o objawach wirusowego zapalenia watroby i zaleci¢ im niezwloczne zgtoszenie sie
po pomoc medyczng w razie wystgpienia takich objawdw.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E

Jest to lek pochodzenia zwierzecego (ze swini). Pomimo podejmowanych podczas procesu wytwarzania
dziatan majacych na celu ograniczenie tego ryzyka, w tym leku moze wystepowac wirus zapalenia
watroby typu E (HEV). Wirus zapalenia watroby typu E moze wystepowac u $win, przenosi¢ sie na ludzi
i powodowac zakazenie watroby.

Jedno z badan $wiadczy o tym, ze u 0s6b z mukowiscydozg, ktére stosowaty ten lek, wieksze jest
prawdopodobieristwo, ze w przesztosci przebyty one zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E
(HEV). Badanie to miato jednak istotne ograniczenia. Na przyktad nie jest jasne, kiedy mogto dojs$¢ do
przebytego zakazenia ani jakie byto jego zrédto.

Dla zachowania ostroznosci, jezeli uktad odpornosciowy pacjenta jest ostabiony i jednoczesnie
przyjmuje on duze dawki leku, lekarz poinformuje go o objawach zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu E. W razie wystgpienia objawdw zakazenia, zwtaszcza goraczki, nudnosci, nietypowego lub innego
niz dotychczas bélu zotgdka albo zazotcenia skéry lub oczu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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