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Ciezkie skoérne dziatania niepozgadane (ang. severe
cutaneous adverse reactions, SCAR)
Standardowe sformutowania w drukach informacyjnych produktu leczniczego

1. Informacje ogdlne

Ponizsze wzorce zawierajg standardowe sformutowania dotyczace punktow 4.4 i 4.8 ChPL
(Charakterystyki Produktu Leczniczego) oraz punktéw 2 i 4 Ulotki dla pacjenta i sg przeznaczone do
stosowania we wszystkich procedurach regulacyjnych, gdzie uwzgledniono SCAR w drukach
informacyjnych.

Wykorzystanie nawiasow:

{tekst} Informacje do uzupetnienia, tj. tekst zwykty.

<tekst> Zapis do wyboru lub usuniecia stosownie do przypadku.

[Tekst]: Wytacznie wytyczne i objasnienia. Tego tekstu nie nalezy umieszcza¢ w drukach
informacyjnych.

2. Standardowe sformutowania do zamieszczenia w ChPL

Punkt 4.4

1 | Ciezkie skdrne dziatania niepozgdane (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
[Wymieni¢ wiasciwe:]

W zwigzku z leczeniem {nazwa substancji czynnej} notowano wystepowanie <zespotu Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS)><,> <lub> <toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN)><> <lub> <reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)><,> <lub> <ostrej uogodlnionej osutki krostkowej (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP)><> <lub> <uogélnionej pgcherzowej utrwalonej wysypki polekowej (ang.
generalised bullous fixed drug eruption, GBFDE)]>, co moze zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.8).
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2 | [Dotyczy produktow leczniczych wydawanych wytacznie na recepte i dostepnych bez recepty:]

Pacjentow nalezy poinformowa¢ o przedmiotowych i podmiotowych objawach ci¢zkich skornych
dziatan niepozadanych i o koniecznos$ci natychmiastowego zgtoszenia si¢ do lekarza po porade w
przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych.

Jesli pojawig si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadczace o wystapieniu tych dziatan,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego {nazwa wtasna} i rozwazy¢ inne
leczenie (stosownie do przypadku).

3 | [Jezeli dane sa dostepne i mogg by¢ pomocne w zarzadzaniu ryzykiem:]

Szacuje sie, ze dziatania te wystepuja u {xx}% pacjentow w krajach z przewazajaca populacja
rasy biatej, ale ryzyko jest {[okresli¢ stopien]} wigksze u pacjentow pochodzenia {[okreslic]}.

Allel HLA-B*{XX:XX} uznano za genetyczny czynnik ryzyka zwigzanego z przyjmowaniem
{nazwa substancji czynnej} zespotu SJS lub TEN (i ewentualnie innych ci¢zkich reakcji
nadwrazliwo$ci) u pacjentow pochodzenia <chinskiego (Han)><,> <lub> <tajskiego><,> <lub>
<koreanskiego><,> <lub> <japonskiego><,> <lub> <europejskiego><,> <lub> <{[okresli¢]}.

[Mozna dalej rozwingc¢:]

Allel HLA-B*{XX:XX} wystepuje nawet u {xx}% 0sob pochodzenia <chinskiego (Han)><,>
<lub> <afrykanskiego><,> <lub> <indyjskiego><,> <lub> <{[okresli¢]}, natomiast tylko u
{xx}% 0s0b pochodzenia <europejskiego><,> <lub> <japonskiego><,> <lub> <{[okresli¢]}.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym {nazwa wlasna} u pacjentéw tych nalezy
rozwazy¢ wykonanie badan przesiewowych wykrywajacych HLA-B* {XX:XX}. Jesli wynik
badania jest u nich pozytywny, nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania produktu leczniczego {nazwa
(wlasna)}, chyba Ze nie ma innych rozsadnych metod leczenia, a spodziewane korzysci ze
stosowania leku przewyzszaja mozliwe ryzyko. Pacjenci z uyjemnym wynikiem badania
wykrywajacego HLA-B*{XX:XX} s3 nadal narazeni na ryzyko SJS lub TEN.

[Na podstawie dostepnych danych mozna dodac¢ czynniki ryzyka, takie jak:]

Ponadto ogolne ryzyko wydaje si¢ by¢ wigksze u pacjentow:

- przyjmujacych duze poczatkowe dawki tego produktu leczniczego lub przekraczajacych
zalecane zwigkszanie dawki podczas leczenia tym produktem leczniczym (patrz punkt 4.2),

- jednoczesnie stosujacych {nazwa substancji czynnej [2]} (patrz punkt 4.2),

- z alergia na sulfonamidy w wywiadzie.

[Moze to kwalifikowa¢ sie do dodatkowej minimalizacji ryzyka.]

4 | Jezeli podczas stosowania {nazwa substancji czynnej} u pacjenta wystapito ciezkie skorne
dziatanie niepozadane, takie jak

[wymieni¢ wiasciwe:] <SJS><> <lub> <TEN><,> <lub> <DRESS><> <lub> <AGEP><>
<lub> <GBFDE>, u pacjenta nie nalezy nigdy ponawia¢ leczenia produktem leczniczym {nazwa
(wlasna)}.

[W populacji dzieci i mtodziezy mozna wzia¢ pod uwage nastepujace sformutowanie:]

U dzieci poczatkowa posta¢ wysypki mozna pomyli¢ z zakazeniem. U dzieci, u ktorych
wystepuja objawy wysypki i goraczki podczas leczenia tym produktem leczniczym, lekarz
powinien wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia reakcji na {nazwa substancji czynnej}.
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5 | Miedzy {nazwa substancji czynnej} a {nazwa substancji czynnej [2]} moze wystapi¢
reaktywnos$¢ krzyzowa, a {xx}% pacjentow, u ktorych wystapita ci¢zka reakcja skorna zwigzana
ze stosowaniem {nazwa substancji czynnej}!, moze by¢ narazonych na ciezkie reakcje skorne w
zwigzku ze stosowaniem {nazwa substancji czynnej [2]}.

[Jezeli w punkcie 4.4 ChPL znajduje sie juz informacja o niektérych rodzajach SCAR, np. jako efekt
klasy, w nastepstwie poprzedniej procedury regulacyjnej UE, informacje dotyczaca nowo
zidentyfikowanego ryzyka wystgpienia okreslonego rodzaju SCAR zwigzanego ze stosowaniem danej
substancji czynnej mozna dopasowac do juz istniejacego sformutowania:]

Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

W zwiazku ze stosowaniem produktow zawierajacych {nazwa substancji czynnej} notowano
wystepowanie {rodzaj] SCAR!}.

Punkt 4.8

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Czestos¢ wystgpowania: {wskaza¢ odpowiednio}
[Wymieni¢ wiasciwe:]

<Zespot Stevensa-Johnsona (SJS)> <,> <lub> <toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN)> <>
<lub> <reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS)> <,> <lub> <ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP)> <,> <lub> <uogolniona pgcherzowa utrwalona wysypka polekowa
(GBFDE)>.

3. Standardowe sformufowania do zamieszczenia w Ulotce
dla pacjenta

[Jezeli w punkcie 4.4 ChPL znajduje sie ostrzezenie lub w punkcie 4.3 znajduje sie przeciwwskazanie
dla pacjentéw, ktérzy wczesniej doswiadczyli SCAR, informacje te nalezy zamiesci¢ w wykazie w
punkcie 2 z odniesieniem do punktu 4, w ktérym znajdujg sie informacje dotyczace objawdw, o ktérych
pacjent powinien wiedziec. Jezeli dostepne sa dodatkowe informacje, na przyktad dotyczace wiekszej
czestosci wystepowania reakcji skornej w niektorych grupach, mozna to takze zawrze¢ w punkcie 2

z odniesieniem do punktu 4.]

Punkt 2 - Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku
{nazwa wilasna}

Kiedy nie <przyjmowac¢><stosowac¢> leku {nazwa wkasna}

!Nalezy rozwazy¢, czy takg reaktywnos¢ krzyzowaq nalezy uwzgledni¢ w punkcie 4.3 ChPL jako przeciwwskazanie do stosowania.
Jezeli dostepne sg wiarygodne dane i wprowadzono takie przeciwwskazanie, nalezy w tym miejscu odpowiednio dodac odniesienie do
punktu 4.3.
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. Jesli u pacjenta kiedykolwiek po <przyjeciu><zastosowaniu> tego leku lub innych powigzanych
substancji czynnych, takich jak {[wymieni¢]}, wystapily: wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub
tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem <przyjmowania><stosowania> leku {nazwa wtasna} nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Lek ten moze powodowac cigzkie reakcje skorne. Nalezy przerwac <przyjmowanie><stosowanie> leku
{nazwa wtasna} i natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z objawdw
zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

[Nalezy poda¢, jesli dane sg dostepne, aby odzwierciedli¢ informacje zawarte w punkcie 4.4 ChPL]

Te cigzkie reakcje skorne moga wystgpowac czesciej u 0osob z niektorych krajow azjatyckich. Ryzyko
wystapienia tych reakcji u pacjentow pochodzenia <chinskiego (Han)> <lub> <tajskiego> <lub>
<{[okresli¢ zgodnie z ChPL]}> mozna przewidzie¢, badajac probke krwi tych pacjentéw. Lekarz powinien
by¢ w stanie doradzi¢, czy konieczne jest wykonanie badania krwi przed rozpoczgciem
<przyjmowania><stosowania> leku.

Punkt 4. - Mozliwe dziatania niepozadane

[Zgodnie z wzorcem QRD z objasnieniami punkt 4 Ulotki dla pacjenta nalezy zasadniczo podzieli¢ na
dwie czesci, majac na uwadze, ze konieczny jest odpowiedni przyjazny dla pacjenta opis
obserwowanych objawéw przedmiotowych i podmiotowych, aby umozliwi¢ mu rozpoznanie wszystkich,
wymienionych w punkcie 4.8 ChPL, dziatan niepozadanych, ktére moga wystapic:

1) w pierwszej kolejnosci nalezy wyraznie wymienic¢ najciezsze dziatania niepozadane wraz z jasnymi
instrukcjami dla pacjentéw, jakie dziatania nalezy podjac (np. przerwanie
<przyjmowania><stosowania> leku lub niezwtoczne zasiegniecie porady lekarskiej);

2) nastepnie nalezy wymieni¢ wszystkie pozostate dziatania niepozadane wedtug czestosci ich
wystepowania, zaczynajac od najczestszych (z pominieciem najciezszych dziatan, ktére
wymieniono wczesniej).

Ciezkie skorne dziatania niepozadane nalezy zatem wymieni¢ jako pierwsze w punkcie 4 pod ponizszym
nagtowkiem:]

Nalezy przerwaé <przyjmowanie><stosowanie> leku {nazwa wlasna} i natychmiast zwrécic si¢ do
lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow ciezkich reakeji skornych:
[zastosowac w zaleznosci od przypadku]

. zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z centralnie potozonymi
pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych i
oczu. Te ciezkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
[wskazac]: [<zespot Stevensa-Johnsona (SJS) lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN)> <lub> <uogdlniona pecherzowa utrwalona wysypka polekowa (GBFDE)>];

° [Jezeli w Ulotce dla pacjenta wymieniono tylko GBFDE:]

odrebne, czerwonawe lub fioletowe, okragte lub owalne plamy z pecherzami i tuszczenie sig¢ skory
(uogolniona pecherzowa utrwalona wysypka polekowa (GBFDE));

Ciezkie skérne dziatania niepozadane (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
EMA/358383/2025
Strona 4/5



. rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS Iub
zespOl nadwrazliwosci na lek);

. czerwona, tuszczaca sig¢, rozlegta wysypka z guzkami podskdérnymi i pecherzami, z jednoczesna
goragczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia [ostra uogoélniona osutka krostkowa
(AGEP)].

[W stosownych przypadkach nalezy okresli¢ czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego.]

Ciezkie skérne dziatania niepozadane (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
EMA/358383/2025

Strona 5/5



	1.  Informacje ogólne
	2.  Standardowe sformułowania do zamieszczenia w ChPL
	Punkt 4.4
	Punkt 4.8

	3.  Standardowe sformułowania do zamieszczenia w Ulotce dla pacjenta
	Punkt 2 – Informacje ważne przed <przyjęciem><zastosowaniem> leku {nazwa własna}
	Punkt 4. – Możliwe działania niepożądane


