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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 lutego 2016 r.

Tres¢ informacji o produkcie w tym dokumencie pochodzi z dokumentu zatytutowanego ,,Zalecenia
PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tresc¢ zalecen PRAC dotyczacych aktualizacji informacji
o produkcie, a takze pewne ogdlne wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny
tutaj (wytacznie w angielskiej wersji jezykowej).

Nowa tres¢, ktéra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezgca tresc,
ktéra ma zostac usunieta, zostata przekreslona.

1. Inhibitory kinazy tyrozynowej BCR-ABL: GLIVEC
(imatynib); SPRYCEL (dazatynib); TASIGNA (nilotynib);
BOSULIF (bosutynib); ICLUSIG (ponatynib) — reaktywacja
wirusa zapalenia watroby typu B (HBV) (EPITT nr 18405)

(Dotyczy imatynibu, dazatynibu i nilotynibu)
Charakterystyka produktu leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B

U pacjentéw bedacych przewlektymi nosicielami wirusa zapalenia watroby typu B dochodzito do
reaktywacji zapalenia watroby po otrzymaniu przez nich inhibitoréw kinazy tyrozynowej BCR-ABL.
Niektére przypadki prowadzity do ostrej niewydolnosci watroby lub piorunujacego zapalenia watroby, a
w_konsekwencji do przeszczepienia watroby lub zgonu pacjenta.

U pacjentéw nalezy wykonac¢ badania pod katem zakazenia wirusem HBV przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym (NAZWA HANDLOWA LEKU). Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw z
dodatnim wynikiem badania serologicznego w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B (w tym u
pacjentéw z aktywng chorobg) i w przypadku pacjentéw z dodatnim wynikiem badania w kierunku
zakazenia wirusem HBV w trakcie leczenia nalezy skonsultowac sie z ekspertami ds. choréb watroby i
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leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B. Nosiciele wirusa HBV, ktérzy wymagajg leczenia
produktem leczniczym NAZWA HANDLOWA LEKU, powinni by¢ poddawani Scistej obserwacji pod katem
objawéw podmiotowych i przedmiotowych aktywnego zakazenia wirusem HBV w trakcie catego okresu
leczenia i przez kilka miesiecy po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.8).

4.8 Dziatania niepozgdane
Tabela 1 Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozgdanych
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czestos¢ nie znana: Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B

Opis wybranych dziatarh niepozadanych:

Opisywano reaktywacje wirusowego zapalenia watroby typu B powigzang ze stosowaniem inhibitoréw
kinazy tyrozynowej BCR-ABL. Niektére przypadki prowadzity do ostrej niewydolnosci watroby lub
piorunujacego zapalenia watroby, a w konsekwencji do przeszczepienia watroby lub zgonu pacjenta
(patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku NAZWA HANDLOWA LEKU

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku NAZWA HANDLOWA LEKU nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka

- jedli pacjent miat kiedykolwiek lub moze teraz miec zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B;
wynika to stad, ze lek NAZWA HANDLOWA LEKU moze powodowaé ponowng_aktywacje wirusowego
zapalenia watroby typu B, co moze w niektérych przypadkach by¢ Smiertelne; pacjenci beda
poddawani doktadnej kontroli przez lekarza pod katem objawdw tego zakazenia przed rozpoczeciem
leczenia

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

- Nawrét (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenia watroby) u pacjentéw,
ktérzy przebyli te chorobe w przesziosci.

(Dotyczy bosutynibu i ponatynibu)
Charakterystyka produktu leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B

U pacjentéw bedacych przewlektymi nosicielami wirusa zapalenia watroby typu B dochodzito do
reaktywacji zapalenia watroby po otrzymaniu przez nich inhibitoréw kinazy tyrozynowej BCR-ABL.
Niektére przypadki prowadzity do ostrej niewydolnosci watroby lub piorunujacego zapalenia watroby, a
w _konsekwencji do przeszczepienia watroby lub zgonu pacjenta.

U pacjentéw nalezy wykona¢ badania pod katem zakazenia wirusem HBV przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym (NAZWA HANDLOWA LEKU). Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw z
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dodatnim wynikiem badania serologicznego w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B (w tym u
pacjentéw z aktywng chorobg) i w przypadku pacjentéw z dodatnim wynikiem badania w kierunku
zakazenia wirusem HBV w trakcie leczenia nalezy skonsultowac sie z ekspertami ds. chordb watroby i
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B. Nosiciele wirusa HBV, ktérzy wymagajg leczenia
produktem leczniczym NAZWA HANDLOWA LEKU, powinni by¢ poddawani Scistej obserwacji pod katem
objawéw podmiotowych i przedmiotowych aktywnego zakazenia wirusem HBV w trakcie catego okresu
leczenia i przez kilka miesiecy po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.8).

4.8 Dziatania niepozgdane
Opis wybranych dziatarn niepozadanych:

Opisywano reaktywacje wirusowego zapalenia watroby typu B powigzang ze stosowaniem inhibitoréw
kinazy tyrozynowej BCR-ABL. Niektdre przypadki prowadzity do ostrej niewydolnosci watroby lub
piorunujacego zapalenia watroby, a w konsekwencji do przeszczepienia watroby lub zgonu pacjenta
(patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku NAZWA HANDLOWA LEKU

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku NAZWA HANDLOWA LEKU nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka

- jesli pacjent miat kiedykolwiek lub moze teraz miec zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B;
wynika to stad, ze lek NAZWA HANDLOWA LEKU moze powodowac ponowng_aktywacje wirusowego
zapalenia watroby typu B, co moze w niektérych przypadkach by¢ Smiertelne; pacjenci beda
poddawani doktadnej kontroli przez lekarza pod katem objawdw tego zakazenia przed rozpoczeciem
leczenia

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

- Nawrét (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenia watroby) u pacjentéw,
ktérzy przebyli te chorobe w przesziosci.

2. DUODOPA (lewodopa/Zkarbidopa — zel dojelitowy) —
wgtobienie jelita (EPITT nr 18424)

Charakterystyka produktu leczniczego:
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do powiktan odnotowanych podczas badan klinicznych i obserwowanych w trakcie badan
postmarketingowych zalicza sie bezoar, czasowe zatrzymanie perystaltyki jelit, nadzerke lub wrzéd w
miejscu zatozenia cewnika, krwotok jelitowy, niedokrwienie jelita, niedrozno$¢ mechaniczna jelit,
perforacje jelita, wgtobienie jelita, zapalenie trzustki, zapalenie otrzewnej, odme otrzewnowaq i
zakazenia ran pooperacyjnych. W badaniach postmarketingowych opisywano réwniez wgtobienie jelita.
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Bezoary to zbite skupiska riestrawienege-pekarmu niestrawnego materiatu (np. nieulegajacych
trawieniu widkien warzywnych lub owocowych) zatrzymane w przewodzie pokarmowym. Wiekszos$¢

bezoarow zalega w zotadku, ale bezoary moga sie tez znajdowacé w innych odcinkach przewodu
pokarmowego. Bezoar wokdt zakonczenia cewnika wprowadzonego do jelita czczego moze stanowié
punkt poczatkowy niedroznosci jelita lub powstania wgtobienia. Objawem wymienionych powyzej
powiktarn moga by¢ béle brzucha. Niektdre zdarzenia mogg mieé powazne konsekwencje, takie jak
zabieg chirurgiczny i (lub) zgon. Nalezy poinformowac pacjentow, aby zgtaszali lekarzowi
prowadzacemu wystgpienie ktdregokolwiek objawu zwigzanego z powyzszymi zdarzeniami.

4.8 Dziatania niepozgdane

Tabela 1. Dane dotyczace dziatan niepozadanych pochodzg z badan klinicznych i z doswiadczen
postmarketingowych

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)
Dziatania niepozadane zwigzane z wyrobami medycznymi i z zabiegami
Zaburzenia zotadka i jelit

Wgtobienie jelita

Ulotka dla pacjenta:
4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Dziatania niepozgadane zwigzane z zastosowaniem pompy lub cewnika
Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u do 1 na 100 pacjentow)
e zapalenie jelita grubego,
e zapalenie trzustki,
e przebicie Sciany jelita grubego przez cewnik,
e niedroznos$¢, krwawienie lub wrzdd jelita,

e wsuniecie jednej czesci jelita w przylegajacg czes¢ (wgtobienie jelita)

e oblepianie cewnika pokarmem powodujace jego zatkanie,

e ognisko zakazenia (ropien) — moze powstac¢ po wprowadzeniu cewnika do jamy brzusznej.

3. LYSODREN (mitotan) — zaburzenia hormonow piciowych i
rozwoj makrotorbieli jajnika (EPITT nr 18301)

Charakterystyka produktu leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kobiety przed menopauza: obserwowano ze zwiekszong_czestoscig makrotorbiele jajnika w tej
populacji. Zgtaszano pojedyncze przypadki powiktanych torbieli (skret przydatkdw i pekniecie torbieli
krwotocznej). Obserwowano poprawe po odstawieniu mitotanu. Kobietom nalezy zalecié, aby
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zasiegnety porady medycznej, jesli pojawig sie u nich objawy ginekologiczne, takie jak krwawienie
i(lub) b6l miednicy.

4.8 Dziatania niepozgdane
Uktad/narzad: Badania diagnostyczne (czestos$¢ nieznana):

- Zmniejszenie stezenia androstendionu we krwi (u kobiet)

- Zmniejszenie stezenia testosteronu we krwi (u kobiet)

- Zmniejszenie stezenia globuliny wigzacej hormony ptciowe

- zmniejszenie stezenia wolnego testosteronu we krwi (u mezczyzn)

Uktad/narzad: Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi (czesto$¢ nieznana):

- Makrotorbiele jajnika

Kobiety przed menopauzg: opisywano nieztosliwe makrotorbiele jajnika (z takimi objawami, jak bél

miednicy, krwawienie).

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lysodren

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu ponizszych okolicznosci:

- wystepowanie probleméw ginekologicznych, takich jak krwawienie i(lub) bdl miednicy.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana

- Makrotorbiele jajnika (z takimi objawami, jak bél miednicy, krwawienie)

- Zmniejszenie stezenia androstendionu (prekursora hormonoéw ptciowych) w badaniach

krwi u kobiet

- Zmniejszenie stezenia testosteronu (hormonu ptciowego) w badaniach krwi u kobiet

- Zmniejszenie stezenia globuliny wigzacej hormony ptciowe (biatka wigzacego hormony
piciowe) w badaniach krwi

- Zmniejszenie stezenia wolnego testosteronu (hormonu piciowego) w badaniach krwi u
mezczyzn
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