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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 28 listopada — 1 grudnia 2016 r.

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

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

1. Acenokumarol; fenprokumon; fluindion; fenindion —
kalcyfilaksja (EPITT nr 18710)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (acenokumarol, fenprokumon)
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kalcyfilaksja jest rzadkim zespotem zwapnienia naczyn krwiono$nych z martwicg skory, zwigzanym z
wysokg $miertelnoscig. Stan ten jest gtdwnie obserwowany u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig
nerek poddawanych dializie lub u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak niedobér biatka
C lub S, hiperfosfatemia, hiperkalcemia lub hipoalbuminemia. Rzadkie przypadki kalcyfilaksji zgtaszano
u pacjentéw przyjmujacych antagonistéw witaminy K, w tym <nazwa produktu>, takze u pacjentéw, u
ktdrych nie stwierdzono choroby nerek. Jesli rozpozna sie kalcyfilaksje, nalezy rozpoczaé odpowiednie
leczenie, a takze rozwazy¢ odstawienie <nazwa produktu>.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestosc¢ ,nieznana”: kalcyfilaksja
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Ulotka dla pacjenta (acenokumarol, fenprokumon)
4 — Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw niepozadanych, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi...:

[-]

Bolesna wysypka skorna. Rzadko <nazwa produktu> moze powodowac ciezkie zaburzenia dotyczace
skéry, w tym tak zwang_kalcyfilaksje, co moze na poczatku objawiac sie bolesng wysypka skdrng, ale
moze prowadzi¢ do innych powaznych powiktan. To dziatanie niepozgdane wystepuje czesciej u
pacjentéw z przewlekta chorobg nerek.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (fluindion, fenindion)
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kalcyfilaksja jest rzadkim zespotem zwapnienia naczyn krwionosnych z martwicg skéry, zwigzanym z

wysokg $miertelnoscig. Stan ten jest gtdwnie obserwowany u pacjentéw ze schytkowa niewydolnos$cig

nerek poddawanych dializie lub u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak niedobér biatka
C lub S, hiperfosfatemia, hiperkalcemia lub hipoalbuminemia. Rzadkie przypadki kalcyfilaksji zgtaszano
u pacjentéw przyjmujacych antagonistéw witaminy K, takze u pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono
choroby nerek. Jedli rozpozna sie kalcyfilaksje, nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie, a takze
rozwazyc¢ odstawienie <nazwa produktu>.

2. Metylofenidat — priapizm (EPITT nr 18719)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Priapizm. W zwigzku ze stosowaniem metylofenidatu zgtaszano przypadki dtugotrwatych i bolesnych
erekcji, gtdwnie w zwigzku ze zmiang schematu leczenia metylofenidatem. Jesli u pacjenta wystepuig

nieprawidtowo dtugotrwate lub czeste erekcje, powinien on zwréci¢ sie o pomoc do lekarza.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Priapizm, intensywne i dtugotrwate erekcje

Czestos¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta
2 — Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa produktu=>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
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W trakcie leczenia u chtopcdw i mtodych mezczyzn moga wystepowad niespodziewane dtugotrwate

erekcje. Moze to by¢ bolesne i wystapi¢ w dowolnym momencie. Jesli erekcja trwa dtuzej niz 2 godziny,

nalezy niezwtocznie skontaktowacd sie z lekarzem, zwitaszcza, jesli jest ona bolesna.

4 — Mozliwe dziatania niepozadane

Diugotrwate erekcje, czasem bolesne, lub zwiekszona liczba erekciji.

Czestos$¢ nieznana

3. Inhibitory pompy protonowej: dekslanzoprazol,
ezomeprazol; lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — polipy zotadka (EPITT nr 18725)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (produkty lecznicze wydawane zarowno na recepte,
jak i bez recepty)

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit: polipy dna zotgdka (tagodne)

Czestos¢: czesto

Ulotka dla pacjenta (produkty lecznicze wydawane zaréwno na recepte, jak i bez recepty)
4 — Mozliwe dziatania niepozadane

tagodne polipy zotadka

Czestosc¢: czesto

4. Wildagliptyna; wildagliptyna, metformina — pemfigoid
(EPITT nr 18692)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Pecherzewetub—zluszezajgee Ztuszczajace i pecherzowe zmiany skérne, w tym pemfigoid pecherzowy

Czestos¢ nieznana

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/826707/2016 Strona 3/3



	1.  Acenokumarol; fenprokumon; fluindion; fenindion – kalcyfilaksja (EPITT nr 18710)
	2.  Metylofenidat – priapizm (EPITT nr 18719)
	3.  Inhibitory pompy protonowej: dekslanzoprazol; ezomeprazol; lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol; rabeprazol – polipy żołądka (EPITT nr 18725)
	4.  Wildagliptyna; wildagliptyna, metformina – pemfigoid (EPITT nr 18692)

