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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 10-13 kwietnia 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
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Natalizumab — Martwica siatkdwkowa (EPITT nr 18605)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia, w tym inne zakazenia oportunistyczne

[...] Jesli wystgpi opryszczkowe zapalenie mdzgu lub zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, nalezy
przerwac podawanie produktu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie opryszczkowego zapalenia mdozgu lub
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

Ostra martwica siatkéwkowa (ang. acute retina necrosis — ARN) jest rzadkim ciezkim wirusowym

zapaleniem siatkéwki wywotywanym przez wirusy z rodziny Herpes (np. wirus ospy wietrznej i
pdtpasca - Herpes Varicella-Zoster). Ostra_martwice siatkdwkowa zaobserwowano u pacjentéw, ktérym
podawano TYSABRI i moze ona powodowacd utrate wzroku. Pacjentédw, u ktérych wystepujg w obrebie
oczu takie objawy, jak zmniejszenie ostrosci widzenia, zaczerwienienie i bl oka, nalezy skierowac na
badanie siatkéwki oka, w celu wykrycia ARN. Jesli u pacjenta rozpozna sie ARN, nalezy rozwazyc¢
zaprzestanie stosowania u niego produktu TYSABRI.
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Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

Zakazenia, w tym postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. PML) i zakazenia
oportunistyczne

[...] Okres leczenia produktem TYSABRI przed wystapieniem choroby wynosit od kilku miesiecy do
kilku lat (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu produktu TYSABRI u pacjentéow przyjmujacych ten lek obserwowano
rzadko przypadki ostrej martwicy siatkéwkowej. Niektére z nich wystgpity u pacjentéw z zakazeniami
uktadu nerwowego opryszczkg (np. w opryszczkowym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych i
zapaleniu mézgu). Ostra martwica siatkéwkowa o ciezkim przebiegu, dotyczgca albo jednego oka, albo
obu oczu, prowadzita u niektérych pacjentéw do utraty wzroku. Leczenie zastosowane w tych
przypadkach obejmowato leczenie przeciwwirusowe i niekiedy zabieg chirurgiczny (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie
powiedzieé o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Do objawow ciezkich zakazen naleza:

e niewyjasniona goraczka

ciezka biegunka

L1

zaburzenia widzenia

bél lub zaczerwienienie oka(oczu)

2. Warftaryna — Kalcyfilaksja (EPITT nr 18545)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kalcyfilaksja jest rzadko wystepujacym zespotem zwapnienia naczyn krwionosnych z martwicg skory,
zwigzanym z wysokg $miertelnos$cig. Stan ten jest obserwowany gtéwnie u pacjentéw ze schytkowag
niewydolnoscig nerek poddawanych dializie lub u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak
niedobor biatka C lub S, hiperfosfatemia, hiperkalcemia lub hipoalbuminemia. Przypadki kalcyfilaksji
rzadko zgtaszano réwniez u pacjentdw przyjmujacych warfaryne, takze bez stwierdzonej choroby
nerek. Jesli rozpozna sie kalcyfilaksje, nalezy rozpoczaé odpowiednie leczenie, a takze rozwazy¢
zaprzestanie stosowania u pacjenta warfaryny.
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Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestosc¢ ,nieznana”: kalcyfilaksja

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli wystgpig jakiekolwiek nastepujace objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi...:
L]

Bolesna wysypka skérna. Rzadko warfaryna moze powodowa¢ powazne zaburzenia dotyczace skoéry, w
tym tak zwang_kalcyfilaksje, co moze na poczatku objawiac sie bolesng wysypka skorng i moze
prowadzi¢ do innych ciezkich powiktan. To dziatanie niepozgdane wystepuje czesciej u pacjentéw z
przewlektg chorobg nerek.
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