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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 5-8 maja 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. Sertralina — acyduria glutarowa typu II (MADD, ang.
multiple acyl-coenzyme A dehydrogenase deficiency) (EPITT
nr 20125)

Poniewaz niektdre zapisy znajdujq sie juz w drukach informacyjnych pewnych produktéow
dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej, podmioty odpowiedzialne bedq musiaty ewentualnie
dostosowac ten tekst do poszczegdinych produktéw.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 1. Dziatania niepozadane

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Czestos¢ wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

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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Zaburzenie przypominajace acydurie glutarowg typu I1* (MADD, ang. multiple acyl-coenzyme A
dehydrogenase deficiency)

* Dziatanie niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Ostabienie miesni i silny bél mieéni, mogace by¢ objawem zaburzenia przypominajacego acydurie
glutarowa_typu II.

2. Sulfametoksazol, trimetoprym (kotrimoksazol) — wstrzas
krazeniowy (EPITT nr 20135)

Poniewaz niektdre zapisy znajdujq sie juz w drukach informacyjnych pewnych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej, podmioty odpowiedzialne bedg musiaty ewentualnie
dostosowac ten tekst do poszczegdlnych produktow.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia naczyniowe

Czestos$¢ wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Wstrzgs krgzeniowy

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Wstrzgs krgzeniowy

W zwigzku ze stosowaniem sulfametoksazolu z trimetoprymem — zwitaszcza u pacjentéw z ostabiong
odpornoscig — wystepowaty przypadki wstrzasu krgzeniowego, czesto z jednoczesng gorgczka,
niereagujgcego na standardowe leczenie nadwrazliwosci.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta po przyjeciu tego leku wystapi jednoczesnie wiele objawdw, takich jak gorgczka,
bardzo niskie ci$nienie krwi lub przyspieszenie czestosci akcji serca, nalezy natychmiast sie zgtosié¢ na
oddziat ratunkowy, poniewaz mogg by¢ to objawy wstrzasu.
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