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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 czerwca 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. Darolutamid - obrzek naczynioruchowy (EPITT nr 20237)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 1

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy 9/ h

9 Obejmuje obrzek krtani, obrzek ust, obrzek twarzy i obrzek jezyka

h Spontaniczne zgtoszenia z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu

Ulotka dla pacjenta

4 Mozliwe dziatania niepozadane

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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Inne dziatania niepozadane, ktére zgtoszono z czestoscig nieznang (czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

— obrzek podskérny w takich miejscach, jak twarz, usta, jezyk i gardto;

2. Gemcytabina - reakcja polekowa z eozynofiliq i objawami
ogolnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) (EPITT nr 20256)

Biorac pod uwage zapisy zamieszczone juz w drukach informacyjnych niektérych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, podmioty odpowiedzialne bedg musiaty dostosowac
ten tekst do poszczegdinych produktéw.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie skérne dziatania niepozadane (SCAR)

W zwigzku z leczeniem gemcytabing notowano wystepowanie eiezkie-skérne-dziatanianiepoezadane
{ang—severe-cutancousadversereactions, SCAR);wEym-zespotu Stevensa-Johnsona (SJS),

toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcji
polekowej z eozynofilig_i objawami ogdlnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP), mogacych zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). Pacjentéw
nalezy poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych ciezkich skérnych dziatan
niepozadanych i zaleci¢ im natychmiastowy kontakt z lekarzem w razie wystapienia jakichkolwiek
wskaznikowych objawow przedmiotowych lub podmiotowych. Natezy-ich-tezSeisle-meniterowaépod
katemwystepowaniareakeji-skérayeh- Jesli pojawig sie przedmiotowe i podmiotowe objawy

wskazujgce na wystepowanie tych reakcji, nalezy natychmiast przerwac stosowanie gemcytabiny i
rozwazy¢ alternatywng metode leczenia (stosownie do przypadku).

Jezeli w trakcie stosowania gemcytabiny u pacjenta wystgpita ciezka skérna reakcja niepozgdana,
nigdy nie nalezy ponownie stosowac leczenia gemcytabing.

4.8 Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos$¢ wystepowania: czesto$¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig_ i objawami ogdlnymi (DRESS)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem gemcytabiny.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania gemcytabiny nalezy omdwi¢ z lekarzem, jesli:

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/143122/2026 Strona 2/6



o kiedykolwiek po zastosowaniu gemcytabiny u pacjenta wystapita wysypka skérna o ciezkim
nasileniu lub tuszczenie sie skéry, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Lek ten moze powodowac ciezkie reakcje skérne. Jesli wystapi ktérykolwiek z objawdw zwigzanych z

tymi ciezkimi reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4, nalezy niezwiocznie zgtosié sie po pomoc
lekarska.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z
nastepujacych objawow:

(Uwaga: Jezeli dotychczasowy nagtdwek jest inny i nie odzwierciedla w wystarczajacym stopniu pilnego
charakteru wymaganych dziatan, nalezy dodal ponizszy nagtdwek, zapewniajgqc, aby odnosit sie on do
wszystkich wymienionych ciezkich skérnych dziatan niepozadanych: ,Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po
pomoc lekarska, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdw ciezkich reakcji skérnych:")

e rozlegta wysypka, wysoka gorgczka i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub zespét
nadwrazliwoéci na lek) (czesto$¢ wystepowania: nieznana).

3. Walproinian i substancje pokrewne? - zaburzenia
neurorozwojowe zwigzane z narazeniem ojca na walproinian
w okresie poprzedzajacym poczecie dziecka(EPITT nr 20191)

Biorac pod uwage zapisy zamieszczone juz w drukach informacyjnych niektérych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, podmioty odpowiedzialne bedgq musiaty dostosowac
ten tekst do poszczegdinych produktéw.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie u mezczyzn

Retrospektywne badanie obserwacyjne wskazuje na zwiekszone ryzyko zaburzen neurorozwojowych
(ang. neuro-developmental disorders, NDD) u dzieci poczetych przez mezczyzn leczonych
walproinianem w okresie 3 miesiecy poprzedzajacych poczecie, w poréwnaniu z dzieémi poczetymi
przez mezczyzn leczonych lamotryging lub lewetyracetamem. Inne badania nie $wiadcza jednak o
wystepowaniu zwiekszonego ryzyka NDD u dzieci po narazeniu ojca na walproinian przed poczeciem. W
zwigzku z tym dostepne dane sg niespdijne, a zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem walproinianu
a wystepowaniem tych zaburzen pozostaje niepewny (patrz punkt 4.6).

[..]
4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

2 Kwas walproinowy, walproinian sodu, pétsodowy walproinian, walpromid
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Mezczyzni i mozliwe ryzyko zaburzen neurorozwojowych u dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni
walproinianem w okresie 3 miesiecy poprzedzajacych poczecie.

Inne obserwacyjne badania populacyjne nie wykazaty zwiekszonego ryzyka NDD u dzieci poczetych

przez mezczyzn leczonych walproinianem w monoterapii w okresie 3-4 miesiecy poprzedzajacych
poczecie, w porownaniu z dzie¢mi poczetymi przez mezczyzn leczonych lamotryging lub
lewetyracetamem w monoterapii.

Roznice w metodologii badan, m.in. w zakresie kontroli czynnikdw zaktdcajacych oraz doboru badanej
populacji, moga_przyczyniac sie do rozbieznosci uzyskiwanych wynikéw. Ponadto dostepne dane
wskazuja, ze do obserwowanej zaleznos$ci mogg_przyczyniac sie rowniez czynniki inne niz narazenie na
walproinian, w tym choroba podstawowa wystepujgca u ojca. Ogélnie rzecz biorac, dowody dotyczace
zwiekszonego ryzyka NDD u dzieci, ktorych ojcowie byli leczeni walproinianem w okresie 3 miesiecy
poprzedzajacych poczecie, jest niespdijny, a przyczynowa rola walproinianu pozostaje niepewna.

(]

Ulotka dla pacjenta

2 Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Wazna informacja dla mezczyzn

Mozliwe ryzyko zwigzane ze stosowaniem walproinianu w okresie 3 miesiecy poprzedzajacych poczecie
dziecka

Inne badania nie $wiadczyty o zwiekszonym ryzyku zaburzen rozwoju psychicznego (problemoéw z

rozwojem we wczesnym dziecinstwie) u dzieci poczetych przez mezczyzn leczonych walproinianem w
okresie 3-4 miesiecy poprzedzajgcych poczecie. W badaniach tych ryzyko byto podobne jak u dzieci
mezczyzn leczonych lamotryging lub lewetyracetamem przed poczeciem.

Roznice w sposobie opracowania tych badan moga wyjasniac rozbieznosci w uzyskanych wynikach.
Ogdlnie rzecz biorac, nie wiadomo, czy ewentualne ryzyko zaburzen rozwojowych u dzieci wynika
bezposrednio ze stosowania walproinianu, czy tez z innych czynnikéw, takich jak podstawowa choroba

ojca.
[...]
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4. Srodki kontrastowe do badan rentgenowskich: iobitrydol;
jodiksanol; jomeprol; iopamidol; jopromid; ioversol; kwas
joksytalamowy - rumien trwaly (EPITT nr 20229)

Biorac pod uwage zapisy zamieszczone juz w drukach informacyjnych niektérych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, podmioty odpowiedzialne bedgq musiaty dostosowac
ten tekst do poszczegdinych produktéw.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos$¢ wystepowania ,czestos$¢ nieznana”: rumien trwaty

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane

Zgtaszane (opisywane) dziatania niepozadane o czestosci wystepowania ,czestos¢ nieznana” (ktorej nie
mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Alergiczna reakcja skorna, ktéra moze objawiac sie okragtym lub owalnym zaczerwienieniem
i obrzekiem skory, pecherzami i $wigdem (rumien trwaty). Na obszarach wystepowania zmian skéra
moze mie¢ tez ciemniejszg barwe, ktéra moze utrzymywac sie po wygojeniu sie zmian.

Rumien trwaty zazwyczaj zndw pojawia sie w tych samych miejscach, jesli dany lek zostat
<zastosowany><uzyty> ponownie.

5. Zolbetuksymab - enteropatia z utratg biatka (EPITT nr
20236)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Zapalenie zotadka (czesto$¢ wystepowania: niezbyt czesto)

Enteropatia z utratg biatka (czesto$¢ wystepowania: czestos$¢ nieznana)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 oséb)

zapalenie btony wyscietajacej zotadek (zapalenie zotadka)

Inne dziatania niepozadane, ktore notowano z czestoscig nieznang (nhie mozna oszacowad na podstawie
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dostepnych danych)

Utrata biatka z przewodu pokarmowego (enteropatia z utratg biatka)
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