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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 7-10 kwietnia 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. Chlorowodorek oksytetracykliny, octan hydrokortyzonu,
siarczan polimyksyny B (krople do uszu, krople do oczu,
zawiesina, masc¢) - zaburzenia stuchu i ukiadu
przedsionkowego (EPITT nr 20120)

Podmioty odpowiedzialne powinny dostosowa¢ ponizszy tekst do dotychczasowych informacji
dotyczacych poszczegdinych produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej, biorac pod
uwage, ze ponizszy tekst zawiera minimalne informacje, ktére nalezy uwzgledni¢, bez wptywu na
dotychczasowe przeciwwskazania lub bardziej zdecydowane zalecenia dotyczace stosowania w
przypadku perforacji btony bebenkowej.

Krople do uszu, krople do uszu (oczu)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowanie douszne

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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W trakcie leczenia nalezy dbac¢ o to, aby przewdd stuchowy byt wolny od wysieku, woskowiny i innych
zanieczyszczen.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zaburzenia ucha i btednika

Niezalecane w przypadku perforacji btony bebenkowej. (Uwaga: to ostrzezenie nalezy dodac tylko w
tych produktach, w ktérych w punkcie 4.3 nie ma aktualnego przeciwwskazania)

W przypadku uszkodzonej btony bebenkowej wystepuje ryzyko ototoksycznosci z uszkodzeniem
slimaka lub uktadu przedsionkowego. Uwaga: w przypadku produktéw, w ktérych w punkcie 4.3 jest
aktualne przeciwwskazanie, nalezy dodac odniesienie: (patrz punkt 4.3).

Notowano przypadki zatkania przewodu stuchowego zewnetrznego na skutek nagromadzenia sie kropli
do uszu <nazwa wtasna>, co prowadzito do zaburzen stuchu lub zawrotéw gtowy. Problemy te
zazwyczaj ustepowaty po przeptukaniu przewodu stuchowego lub usunieciu pozostatosci produktu.

4.8 Dziatania niepozadane
Nastepujace informacje wraz z przypisem*nalezy dodac w kategorii ,Zaburzenia ucha i btednika”
klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC), z czestoscig wystepowania okreslong jako ,czestos$¢ nieznana”:

Niedostuch*
Gtuchota*

Szumy uszne*

Nastepujace informacje wraz z przypisem* nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadéw i narzadoéw (SOC), z czestosScig wystepowania okreslong jako ,czestos$¢ nieznana”:

Zawroty gtowy*

*zatkanie przewodu stuchowego zewnetrznego na skutek nagromadzenia sie kropli do uszu <nazwa
wtasna>, co prowadzito do zaburzen stuchu (niedostuch, gtuchota, szumy uszne) lub zawrotéw gtowy
(patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa witasna>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent obecnie lub w przesztosci

e miat uszkodzong btone bebenkowg (Uwaga: to ostrzezenie nalezy doda¢ na nowo tylko w
produktach, w ktérych w punkcie 2 nie ma aktualnego przeciwwskazania)

Pacjent powinien zgtosi¢ sie do lekarza, jesli wystapig u niego zaburzenia stuchu lub réwnowagi.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac z czestoscig wystepowania okreslong jako czestosc
nieznana:
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- zaburzenia stuchu (utrata stuchu, gtuchota, dzwonienie lub brzeczenie w uszach) lub
zawroty gtowy spowodowane zatkaniem przewodu stuchowego (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci”).

Mas¢ do uszu

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia ucha i btednika

Niezalecany w przypadku perforacji btony bebenkowej. (Uwaga: to nowe ostrzezenie nalezy dodac
tylko w tych produktach, w ktérych w punkcie 4.3 nie ma aktualnego przeciwwskazania)

W przypadku uszkodzonej btony bebenkowej wystepuje ryzyko ototoksycznosci z uszkodzeniem
slimaka lub uktadu przedsionkowego. Uwaga: w przypadku produktéw, w ktérych w punkcie 4.3 jest
aktualne przeciwwskazanie, nalezy dodac odniesienie: (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent obecnie lub w przesztosci

e miat uszkodzong btone bebenkowa (Uwaga: to ostrzezenie nalezy dodaé na nowo tylko w
produktach, w ktérych w punkcie 2 nie ma aktualnego przeciwwskazania)

2. Regorafenib — hiperamonemia, encefalopatia
hiperamonemiczna (EPITT nr 20147)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Encefalopatia hiperamonemiczna

W zwigzku ze stosowaniem regorafenibu obserwowano wystgpienie encefalopatii hiperamonemicznej,
w tym przypadki Smiertelne (patrz punkt 4.8). U pacjentéw, u ktérych wystgpi niewyjasniony letarg lub
zmiany stanu psychicznego, nalezy oznaczy¢ stezenie amoniaku i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie
kliniczne. W razie potwierdzenia encefalopatii hiperamonemicznej, nalezy rozwazy¢ trwate przerwanie
leczenia regorafenibem.

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 3. Dziatania niepozadane leku (ADR, ang. adverse drug reactions) zgtaszane w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Stivarga

Zaburzenia uktadu nerwowego

Encefalopatia hiperamonemiczna, czestos¢ wystepowania: ,czestos$¢ nieznana”
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Stivarga
Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Stivarga (...)

- jesli u-paejenta wystapia silne i uporczywe béle glowy, zaburzenia widzenia, drgawki, brak
energii, sennosé, zaburzenia swiadomosci lub zmiany stanu psychicznego (takie jak splatanie,
utrata pamieci lub utrata orientacji), nalezy niezwltocznie skontaktowacd sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana

- brak energii, splatanie, sennoé¢, drzenie, zaburzenia $wiadomosci — te objawy moga_by¢ objawami
toksycznego uszkodzenia mbdzgu, spowodowanego wysokim stezeniem amoniaku we krwi
(encefalopatia hiperamonemiczna).
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