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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 7-10 kwietnia 2026 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalez¢ 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. Istniejacy
tekst, ktoéry ma zostac usuniety, zostat przekrestony.

1. Aksykabtagen cyloleucel — zwiekszone ryzyko obrzeku
mozgu u pacjentow z pierwotnym chloniakiem srddpiersia
z duzych komoérek B (PMBCL; EPITT nr 20224)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Neurologiczne dziatania niepozgdane

Zgtaszano przypadki zakonczonego zgonem i ciezkiego obrzeku mdzgu u pacjentow leczonych
produktem Yescarta, przy czym wiekszos$¢ z nich wystepowata u pacjentéow z ICANS. Ryzyko obrzeku
moézgu moze byé wieksze u pacjentéw z PMBCL (patrz punkt 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane

Tabela 1: Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Yescarta

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestosc ,Niezbyt czesto”

Obrzek moézgu*#

[Przypis] ## Wiekszo$¢ przypadkow obrzeku mdzgu wystagpita u pacjentéw z ICANS.

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Neurologiczne dziatania niepozgdane

[...]

Wsréd zarejestrowanych przypadkéw, czestos¢ wystepowania obrzeku moézgu we wskazaniu PMBCL
wynosita ogétem 1,6% (2 przypadki na 129 narazonych) w poréwnaniu z ogétem 0,7% we wskazaniu
DLBCL i w innych wskazaniach dotyczacych chtoniaka (28 przypadkdéw na 3876 narazonych).

[...]

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)
[...]

- opuchlizna wystepujaca w mdzgu (obrzek médzgu).

2. Ponatynib — wrodzona okreznica olbrzymia, narazenie
matki w czasie ciqzy (EPITT nr 20231)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.6. Wptyw na ptodno$¢, cigze i laktacje
[...]
Cigza
Na podstawie ograniczonych danych u ludzi (wyniki pochodzace z mniej niz 50 znanych cigzy)
zgtaszano przypadki wrodzonej okreznicy olbrzymiej (choroby Hirschsprunga) u dzieci urodzonych
przez kob|etv narazone na dziatanie Donatvnlbu W pierwszym trvmestrze Cigzy. Nie-ma

zy- Badania na
zmerzetach wykaza’fy szkodllwy wp’fyw na reprodukCJQ (patrz punkt 5.3). Peteﬁe}ame—zagm;feme—dnla
eztewiekahiejest-zrane: Produktu Iclusig nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze podawanie

ponatynibu jest konieczne ze wzgledu na stan kliniczny kobiety. Preduktlchisig-moezna-stosowaé
w-ciazy-jedynie-w-przypadkuzdeeydewanejkonieezneset. [...]

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Iclusig
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[...]

U dzieci urodzonych przez kobiety leczone lekiem Iclusig we wczesnym okresie cigzy wystepowaty
przypadki wrodzonej okreznicy olbrzymiej, znanej rowniez jako choroba Hirschsprunga (wada
wrodzona zwigzana z brakiem komorek nerwowych w czesci jelita grubego dziecka, co powoduje
niedroznos¢ jelit).
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