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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 marca 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. Szczepionka przeciw chikungunya (zywa) — nowy aspekt
dotyczacy znanego ryzyka aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych (EPITT nr 20250)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgtaszano powazne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego IXCHIQ,
zwtaszcza u oséb w wieku 65 lat i starszych oraz u 0séb z wieloma przewlektymi lub niekontrolowanymi
schorzeniami, lecz takze u mtodych osdb dorostych bez istotnych choréb wspétistniejgcych (patrz punkt
4.8). Ciezka reaktogennos$c¢ lub dziatania niepozgdane przypominajgce goragczke chikungunya mogg
doprowadzi¢ do pogorszenia stanu ogdlnego, w tym ztego samopoczucia i zmniejszonego apetytu,
zaostrzenia chordb wspétistniejacych, stanu splatania, aseptycznego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych, encefalopatii lub zapalenia moézgu, prowadzacego do upadkdw, hospitalizacji i zgonu. [...]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8 Dziatania niepozadane
Dorosli w wieku =18 lat

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano powazne dziatania niepozadane, zwtaszcza u mezczyzn
w wieku 65 lat i starszych z przewlektymi schorzeniami, takimi jak choroby uktadu sercowo-
naczyniowego, cukrzyca lub przewlekta choroba nerek, lecz takze u mtodych oséb dorostych bez
istotnych chordb wspétistniejgcych. Do tych dziatan niepozgdanych nalezaty zdarzenia neurologiczne,
takie jak prowadzace do zgonu zapalenie mdzgu, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
pogorszenie stanu ogdlnego i zaostrzenie chordb przewlektych (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2 Informacje wazne przed przyjeciem leku IXCHIQ
Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

[...] Powazne reakcje na szczepionke zgtaszano gtéwnie u oséb w wieku 65 lat i starszych oraz u oséb
z chorobami przewlektymi, takimi jak nadcisnienie tetnicze, cukrzyca lub choroby serca, lecz takze
u zdrowych mtodych oséb dorostych. [...]

2. Galantamina — koszmary senne (EPITT nr 20196)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia psychiczne

Czestos¢ wystepowania ,niezbyt czesto”:

Koszmary senne

Ulotka dla pacjenta
4 Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ wystepowania ,niezbyt czesto”:

Koszmary senne
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