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Nowa tresc informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen- czesc¢ 2
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 27-30 wrzes$nia 2021 r.

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

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

1. Szczepionka mRNA?2 przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami) — Comirnaty — rumien
wielopostaciowy (EPITT nr 19721)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lfumien wielopostaciowy” z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana”: skérna reakcja, ktéra wywotuje czerwone kropki lub
plamy na skoérze, mogace wygladac jak tarcza lub ,wole oko” z ciemnoczerwonym centrum otoczonym
bladoczerwonymi pierscieniami (rumien wielopostaciowy).

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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2. Szczepionka mRNA3 przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami) - Spikevax - rumien
wielopostaciowy (EPITT nr 19720)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lfumien wielopostaciowy” z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana”: skdérna reakcja, ktéra wywotuje czerwone kropki lub
plamy na skérze, mogace wygladac jak tarcza lub ,wole oko” z ciemnoczerwonym centrum otoczonym
bladoczerwonymi pierscieniami (rumien wielopostaciowy).

3. Piperacylina; piperacylina z tazobaktamem -
limfohistiocytoza hemofagocytarna (EPITT nr 19676)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH)

U pacjentow leczonych <piperacyling z tazobaktamem> <piperacyling> notowano przypadki HLH,
czesto po leczeniu trwajagcym ponad 10 dni. Jest to zagrazajacy zyciu zespot nieprawidtowej aktywacji
immunologicznej, odznaczajacy sie wystepowaniem takich klinicznych objawéw przedmiotowych i
podmiotowych, jak nasilone zapalenie uogdlnione (np. goraczka, hepatosplenomegalia,
hipertriglicerydemia, hipofibrynogenemia, duze stezenie ferrytyny w surowicy, cytopenia i
hemofagocytoza). Jedli u pacjenta wystapiag wczesne objawy nieprawidtowej aktywacji
immunologicznej, nalezy niezwtocznie rozpoczgc¢ diagnozowanie. W razie ustalenia rozpoznania HLH
nalezy przerwac leczenie <piperacyling z tazobaktamem> <piperacyling>.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Limfohistiocytoza hemofagocytarna

Notowano przypadki wystgpienia choroby, w ktérej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo zazwyczaj
prawidtowych biatych krwinek zwanych histiocytami i limfocytami, co powoduje stan zapalny
(limfohistiocytoza hemofagocytarna). Choroba ta moze zagrazac zyciu, jesli nie zostanie wczesnie
zdiagnozowana i poddana leczeniu. W przypadku wystapienia wielu objawdw, takich jak gorgczka,
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powiekszenie weztdw chtonnych, uczucie ostabienia, zawroty gtowy, dusznosé, zasinienie lub wysypka
skérna, nalezy natychmiast skontaktowacd sie z lekarzem.

4. Warfaryna - nefropatia zwiagzana z lekami
przeciwzakrzepowymi (EPITT nr 19652)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

-Stesewanie-tupacientéwzezmieniongfunkeigidebuszkewaNefropatia zwigzana z lekami
przeciwzakrzepowymi

U pacjentow ze zmieniong integralnoscig funkcji ktebuszkowej lub z chorobg nerek w wywiadzie, moze
wystapic ostre uszkodzenie nerek, by¢ moze w zwigzku z epizodami nadmiernej antykoagulacji i
hematurii. Zgtoszono kilka przypadkéw u pacjentow, u ktérych nie wystepowata wczesniej choroba
nerek. Jesli u pacjentédwa wystepuje zbyt duza (supraterapeutyczna) wartos¢ INR i hematuria (w tym
mikroskopowa), zaleca sie Scistg obserwacje, w tym ocene czynnosci nerek.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czestos¢ nieznana: nefropatia zwigzana z lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania: zaburzenia czynnosci nerek przebiegajace
z nadmierng antykoaqulacjg i wystepowaniem krwi w moczu (nefropatia zwigzana z lekami
przeciwzakrzepowymi).
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