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Nowa tresc informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 marca 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgloszen”, zawierajacego petng tresc zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Anakinra, kanakinumab — reakcja polekowa z eozynofiliq i
objawami ogoinymi (DRESS) (EPITT nr 19566)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Anakinra

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespdt DRESS)

U pacjentow leczonych produktem Kineret, zwlaszcza u pacjentdw z mtodzienczym idiopatycznym

zapaleniem stawdéw o poczatku uogdlnionym (sJIA), rzadko notowano reakcje polekowa z eozynofilig i
objawami 0gélnymi (zespotu DRESS). Jedli u pacjenta wystapi zespét DRESS, moze by¢ konieczna
hospitalizacja, poniewaz zespét ten moze prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystepujg objawy przedmiotowe i
podmiotowe zespotu DRESS o nieustalonej etiologii, nalezy przerwa¢ leczenie produktem Kineret i

rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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- Kanakinumab

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespdt DRESS)

U pacjentow leczonych produktem Ilaris, zwtaszcza u pacjentéw z mtodzienczym idiopatycznym

zapaleniem stawdw o poczatku uogdlnionym (sJIA), rzadko notowano reakcje polekowg z eozynofilig i
objawami ogdinymi (zespotu DRESS). Jesli u pacjenta wystgpi zespdét DRESS, moze by¢ konieczna

hospitalizacja, poniewaz zesp6t ten moze prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystepujg objawy przedmiotowe i
podmiotowe zespotu DRESS o nieustalonej etiologii, nie nalezy ponownie podawac produktu Ilaris i
rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>
- Anakinra

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem

- jesli kiedykolwiek po przyjeciu leku Kineret u pacjenta wystgpita nietypowa, rozlegta wysypka lub
tuszczenie sie skory.

W zwigzku z leczeniem lekiem Kineret, zwtaszcza u pacjentdw z mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow o poczatku uogolnionym (sJIA), rzadko wystepowaty przypadki ciezkiej reakcii
skornej, nazywanej zespotem DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi). Pacjent
powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli zauwazy nietypowa, rozlegtg wysypke, wraz z
ktéra_ moze wystepowad gorgczka i powiekszenie weztéw chtonnych.

- Kanakinumab

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem

- jesli kiedykolwiek po przyijeciu leku Ilaris u pacjenta wystapita nietypowa, rozlegta wysypka lub
fuszczenie sie skory.

W zwigzku z leczeniem lekiem Ilaris, zwtaszcza u pacjentdw z miodziericzym idiopatycznym zapaleniem

stawdw o poczatku uogdlnionym (sJIA), rzadko wystepowaty przypadki ciezkiej reakcji skérnej,
nazywanej zespotem DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi). Pacjent powinien

natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli zauwazy nietypowa, rozlegtag wysypke, wraz z ktorg
moze wystepowac gorgczka i powiekszenie weztdw chtonnych.

2. Szczepionka przeciwko COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowana]) (szczepionka AstraZeneca przeciwko
COVID-19) — reakcja anafilaktyczna (EPITT nr 19668)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nowa tres¢ informadji o produkcie — fragmenty zalecen PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/167978/2021 Strona 2/4



Nadwrazliwos$¢ i anafilaksja
Zgtaszano przypadki anafilaksii.

[..]

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

.Czestos¢ nieznana”: anafilaksja, nadwrazliwosé

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana

- ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksija)

- nadwrazliwos¢

3. Koniugat trastuzumabu z emtanzyna — wynaczynienie i
martwica naskorka (EPITT nr 19611)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

[...] Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki pé6znego uszkodzenia lub
martwicy naskoérka po wynaczynieniu (patrz punkty 4.4 i 4.8).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[..-]

Reakcje zwigzane z infuzjg

[...]

Reakcje w miejscu podania
Wynaczynienie koniugatu trastuzumabu z emtanzyng podczas podawania we wstrzyknieciu dozylnym

moze wywota¢ miejscowe dolegliwosci bolowe, ciezkie zmiany w obrebie tkanki (rumien, powstawanie
pecherzy) oraz martwice naskérka. Jesli dojdzie do wynaczynienia, nalezy natychmiast przerwaé wlew i

regularnie obserwowac pacjenta, poniewaz martwica moze wystapi¢ dopiero po kilku dniach, a nawet
tygodniach od podania wlewu.

4.8. Dziatania niepozgdane
Opis wybranych dziatan niepozadanych
[..]
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Podanie pozanaczyniowe

[...] Po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano wystepujace po kilku dniach, a nawet

tygodniach od podania wlewu, przypadki uszkodzenia lub martwicy naskérka po wynaczynieniu. Nie
ustalono do tej pory swoistego leczenia w przypadku wynaczynienia koniugatu trastuzumabu z
emtanzyng (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kadcyla

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza lub pielegniarke o wystgpieniu ktéregokolwiek z podanych
nizej ciezkich dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Kadcyla:

[..]

Reakcje w miejscu podania: odczuwanie pieczenia, bdlu lub wrazliwosci na dotyk w miejscu podania

wlewu moze wskazywac na wyciek leku Kadcyla poza naczynie krwionosne. Nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke. Jesli nastapi wyciek leku Kadcyla poza naczynie
krwionosne, nasilone dolegliwos$ci bélowe, odbarwienie, powstawanie pecherzy i tuszczenie sie skory
(martwica skéry) moga wystapié¢ po kilku dniach, a nawet tygodniach od podania wlewu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli wystgpi ktorekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

[..]

Czestos¢ nieznana

Jesli roztwor leku Kadcyla do infuzji wycieknie na obszar otaczajgcy miejsce podania, moga wystapic
bdl, odbarwienie, powstawanie pecherzy i tuszczenie sie skéry (martwica skdry) w miejscu podania.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarkag.
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