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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 28-31 pazdziernika 2024 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze niektére ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalez¢ na stronie internetowej poswieconej

zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa (tylko w jezyku angielskim).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Biezgcy
tekst, ktoéry ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Antagonisci receptora angiotensyny II (ARB, ang.
angiotensin receptor blockers): azylsartan; kandesartan;
eprosartan; irbesartan; losartan; olmesartan; telmisartan;
walsartan (produkty proste i ztozone zawierajqce state
dawki) — obrzek naczynioruchowy jelit (EPITT nr 20104)

Poniewaz niektdre sformutowania znajdujg sie juz w drukach informacyjnych okreslonych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, mozliwe, ze podmioty odpowiedzialne bedga musiaty
dostosowac ten tekst do poszczegdlnych produktow.

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

Dotyczy olmesartanu, irbesartanu, walsartanu, losartanu i kandesartanu

Obrzek naczynioruchowy jelit

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Two typos were corrected on 2 December 2024 in the Polish translation of the package leaflet for angiotensin II receptor
blockers (see pages 2-3).

3 The Polish translation of the product information for paracetamol was reviewed on 26 February 2026 (see pages 3-4).
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U pacjentéw leczonych antagonistami receptora angiotensyny II, [w tym <INN>,] notowano
wystepowanie obrzeku naczynioruchowego jelit (patrz punkt 4.8). U tych pacjentéw wystepowaty bdl
brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka. Objawy ustapity po przerwaniu leczenia antagonistami
receptora angiotensyny II. Jesli u pacjenta zostanie rozpoznany obrzek naczynioruchowy jelit, nalezy
przerwac stosowanie <INN> i rozpoczg¢ odpowiednig_obserwacje do czasu catkowitego ustgpienia
objawdéw.

Dotyczy azylsartanu, eprosartanu i telmisartanu

Obrzek naczynioruchowy jelit

U pacjentéw leczonych antagonistami receptora angiotensyny II notowano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego jelit (patrz punkt 4.8). U tych pacjentéw wystepowaty bél brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka. Objawy ustapity po przerwaniu leczenia antagonistami receptora angiotensyny II.
Jesli u pacjenta zostanie rozpoznany obrzek naczynioruchowy jelit, nalezy przerwac stosowanie <INN>
i rozpoczg¢ odpowiednig obserwacje do czasu catkowitego ustgpienia objawdw.

4.8. Dziatania niepozadane

W przypadku olmesartanu, irbesartanu, walsartanu, losartanu i kandesartanu: dodanie do tabeli
dziafan niepozadanych dla odpowiedniego ARB. W przypadku losartanu, olmesartanu i irbesartanu
nalezy podac czestos¢ wystepowania: ,rzadko”. W przypadku walsartanu i kandesartanu nalezy podaé
czestos¢ wystepowania: ,bardzo rzadko”:

Zaburzenia zotadka i jelit

Obrzek naczynioruchowy jelit

Dotyczy azylsartanu, eprosartanu i telmisartanu
Opis wybranych dziatan niepozadanych

Po zastosowaniu antagonistow receptora angiotensyny II notowano przypadki wystgpienia obrzeku
naczynioruchowego jelit (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Dotyczy wszystkich ARB (olmesartan, azylsartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, walsartan,
losartan i telmisartan):

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli po przyjeciu leku <nazwa witasna> u pacjenta wystapi bél* brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunka, nalezy oméwic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy
samodzielnie podejimowad decyzji 0 przerwaniu przyjmowania leku <nazwa witasna>.

4 Typo corrected on 2 December 2024.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

W przypadku olmesartanu, irbesartanu, walsartanu, losartanu i kandesartanu: dodanie do tabeli
dziatan niepozadanych dla odpowiedniego ARB. W przypadku losartanu, olmesartanu i irbesartanu
nalezy podad czestos¢ wystepowania: ,rzadko”. W przypadku walsartanu i kandesartanu nalezy podac
czestos¢ wystepowania: ,bardzo rzadko”:

Obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci, wymioty i
biegunka

Dotyczy azylsartanu, eprosartanu i telmisartanu

»Czestos¢ nieznana”: obrzek naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow
wystepowat obrzek w jelicie z takimi objawami® jak bél brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka.

2. Paracetamol (produkty proste i ztozone zawierajace state
dawki) — kwasica metaboliczna z duzg luka anionowa
(HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis)
spowodowana przez kwasice piroglutaminowa (EPITT nr
20105)°¢

Poniewaz niektdre sformutowania znajdujg sie juz w drukach informacyjnych okreslonych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, mozliwe, Zze podmioty odpowiedzialne beda musiaty
dostosowac ten tekst do poszczegdinych produktéw.

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

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg_lukg_anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa ; : ZROSE

- a-U pacjentow z ciezka
chorobag, taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem
lub z innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny.
jak-réwhniezu-pacjentdw-stosujgeyeh-maksymalne-dawki-debewe paracetamoly- Jedli podejrzewa sie

wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca sie natychmiastowe

przerwanie przyjmowania paracetamolu i Scistg obserwacje pacjenta;—w-tyr-pemiar5-oksepretiny
rmoeezewej. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy

piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentédw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu réwnoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duzg

5 Comma deleted on 2 December 2024.
6 The Polish translation of the product information for paracetamol was reviewed on 26 February 2026.
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lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentéow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4)

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Kwasica metaboliczna z duzg_luka anionowag z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana” (nie moze
by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg_lukg anionowg

U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsa.
Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych pacjentéw.

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

W trakcie stosowania leku <nazwa wtasna> nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:

[..]

Jesli u pacjenta wystepujg ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi krgzg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzaddw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyline (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentéow wystepowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos$¢ krwi i ptyndw), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez diuzszy
czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga
obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone gtebokie oddychanie, sennos¢,
uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Paracetamol a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:

- flukloksacyline (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptyndéw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktdre muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).iktéra-moze
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania: ,czestos¢ nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Powazne schorzenie, ktére moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z ciezka_chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).
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