Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta sg
wynikiem procedury arbitrazowej.

Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja drukéow informacyjnych przez wiasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w stosownych
przypadkach, zgodnie z procedurami ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/EC.



[W przypadku wszystkich produktéw wymienionych w zatgczniku I, istniejgce informacje o produkcie
nalezy zmieni¢ (odpowiednio wstawienie, zastapienie lub usuniecie tekstu), aby odpowiadaty
uzgodnionemu sformutowaniu, jak podano ponizej]

Charakterystyka Produktu Leczniczego

[..]
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Ostrzezenie powinno zostaé zmienione w nastepujacy sposdéb]

Encefalopatia i toksyczny wptyw na OUN

Podawanie ifosfamidu moze powodowac encefalopatie i inne dziatania neurotoksyczne.

Toksyczne dziatanie na OUN wywotane stosowaniem ifosfamidu moze sie pojawi¢ w ciggu kilku godzin
do kilku dni po podaniu i w wiekszosci przypadkéw ustepuje w ciggu 48 do 72 godzin po przerwaniu
stosowania ifosfamidu. Objawy moga sie utrzymywac przez dtuzszy czas. Czasami nie nastepuje peten
powrot do zdrowia. Opisano zgon w wyniku toksycznego dziatania na OUN. Jesli rozwinie sie toksyczny
wptyw na OUN, nalezy przerwac podawanie ifosfamidu.

Objawy moggq by¢ nastepujace: splatanie, sennos¢, $pigczka, omamy, zaburzone widzenie, zachowania
psychotyczne, objawy pozapiramidowe, nietrzymanie moczu i drgawki. Toksyczne dziatania na OUN
wydajq sie zalezne od dawki. Czynniki ryzyka wystgpienia encefalopatii zwigzanej ze stosowaniem
ifosfamidu obejmuja: hipoaluminemie, zaburzenia czynnosci nerek, zty stan ogolny, choroby w obrebie
miednicy, wczesniejsze lub jednoczesne stosowanie leczenia nefrotoksycznego zawierajacego
cisplatyne.

Z uwagi na potencjalne dziatanie addytywne produkty lecznicze dziatajgce na OUN (takie jak leki
przeciwwymiotne, uspokajajace, narkotyczne lub przeciwhistaminowe) nalezy stosowac ze szczegdlng
ostroznoscig lub, jesli konieczne, ich stosowanie nalezy przerwac¢ w razie wystgpienia encefalopatii
wywotanej przez ifosfamid.

Pacjentéw leczonych produktem leczniczym <nazwa produktu leczniczego> nalezy Scisle monitorowacd
pod katem objawdéw encefalopatii, zwtaszcza osoby ze zwiekszonym ryzykiem jej wystgpienia.

Mozna rozwazyc¢ zastosowanie btekitu metylenowego w leczeniu i zapobieganiu encefalopatii wywotanej
przez ifosfamid.

[Sprzeczne informacje dotyczace ryzyka encefalopatii i toksycznosci OUN zawarte w innych sekcjach
powinny zosta¢ usuniete. ]

[W przypadku innych sekcji podmiotom odpowiedzialnym przypomina sie rowniez o obowigzku
aktualizowania informacji o produkcie zgodnie z art. 23 Dyrektywy 2001/83/WE, w tym zgodnie z
informacjami zawartymi w drukach informacyjnych referencyjnego produktu leczniczego.]

[.]

Ulotka dla pacjenta

[.]

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Nazwa leku>:

[Ponizsze ostrzezenia powinny by¢ przedstawione w tej sekcji. Nalezy zauwazy¢, ze informacje
dotyczgce zaburzer czynnosci nerek sg juz uwzglednione.]

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku <Nazwa leku>:

(]

Jesli pacjent stosowat lub stosuje leczenie cisplatyna przed lub w trakcie leczenia ifosfamidem

(]

Ifosfamid moze mie¢ toksyczne dziatanie na mdzg lub rdzen kregowy i powodowac encefalopatie
(niezapalna choroba mdzgu). Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek
Z ponizszych standw, ktére moga by¢ objawami toksycznego dziatania na mézg i rdzen kregowy:

- splatanie, sennos$¢, utrata przytomnosci/$piaczka, omamy/urojenia, zaburzone widzenie, zaburzenia
postrzegania, objawy pozapiramidowe (takie jak sztywnos$¢ miesni, skurcze miesni, niepokdj ruchowy,
spowolnienie ruchowe, nieskoordynowane ruchy), niekontrolowane oddawanie moczu i drgawki.

Lekarz prowadzacy lub pielegniarka mogg monitorowac u pacjentéw wystepowanie objawow
podmiotowych i przedmiotowych toksycznego dziatania na mdzg i rdzen kregowy.

[...]
<Nazwa leku> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac o stosowaniu nastepujacych lekdw:

[..]

lekow dziatajacych na mdzg, takich jak te stosowane przeciw wymiotom i nudnosciom, lekow
nasennych, niektérych lekéw przeciwbdlowych (leki opioidowe) i lekédw stosowanych w alergii.
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