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Nowa tresc informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 23-26 listopada 2020 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 pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Kapecytabina — reakcja anafilaktyczna (EPITT nr 19561)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Wykaz dziatan niepozgdanych leku wystepujacych u pacjentéw leczonych kapecytabing w monoterapii
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ wystepowania ,rzadko”: obrzek naczynioruchowy (rzadko)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpiq.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Nalezy NATYCHMIAST PRZERWAC przyjmowanie leku [nazwa wiasna] i skontaktowac sie z lekarzem,
jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych nizej objawdw:

e Obrzek naczynioruchowy: jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawdw,
nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng, poniewaz moze by¢ konieczne
natychmiastowe zastosowanie leczenia: obrzek, przede wszystkim twarzy, warg, jezyka lub
gardfa, utrudniajacy przetykanie badz oddychanie, swedzenie i wysypki. Mogg by¢ to objawy
obrzeku naczynioruchowego.

[.]
Inne dziatania niepozadane

[..]

Do rzadko wystepujgcych dziatan niepozgdanych (mogacych wystepowac u maksymalnie 1 na 1000
pacjentéw) nalezq:

e obrzek naczynioruchowy (obrzek, przede wszystkim twarzy, warg, jezyka lub gardta,
swedzenie i wysypki)

2. Chlorochina, hydroksychlorochina — zaburzenia
psychiczne (EPITT nr 19572)

Hydroksychlorochina

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowania samobdjcze i zaburzenia psychiczne

U niektdrych pacjentédw leczonych hydroksychloroching notowano
zachowania samobdjcze i zaburzenia psychiczne (patrz punkt 4.8). Zaburzenia psychiczne, stanowigce
dziatanie niepozadane, zwykle wystepowaty w ciggu miesigca po rozpoczeciu leczenia
hydroksychloroching — wystepowaty takze u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie nie stwierdzono takich
zaburzen. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby niezwtocznie zgtosit sie po pomoc medyczng, jesli w trakcie

leczenia wystgpig u niego objawy zaburzen psychicznych.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia psychiczne

[..]

Czestos¢ nieznana: zachowania samobdjcze, psychoza, depresja, omamy, niepokdj, pobudzenie,
splatanie, urojenia, mania i zaburzenia snu.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wtasna]
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U niektorych oséb leczonych lekiem [nazwa wiasna] moga wystapic dolegliwosci zwigzane ze zdrowiem
psychicznym, takie jak irracjonalne mysli, omamy, uczucie dezorientacji lub przygnebienia (depresji),
w tym mysli autodestrukcyjne lub samobdjcze, nawet w przypadku oséb, u ktérych takie problemy nie
wystepowaty wczesniej. Jezeli pacjent lub osoba z jego otoczenia zauwazy wystgpienie takich dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4), nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie po pomoc medyczna.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto$¢ nieznana: uczucie przygnebienia (depresji) albo mysli autodestrukcyjne lub samobbdjcze,
omamy, uczucie nerwowosci lub lekliwosci, uczucie dezorientaciji, pobudzenie, trudnosci ze snem,
uczucie uniesienia lub nadmiernego podekscytowania.

Chlorochina
Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowania samobdjcze i zaburzenia psychiczne

U pacjentéw leczonych chloroching wystepowaty przypadki zachowan samobéjczych i zaburzen
psychicznych (patrz punkt 4.8) —notowano je takze u pacjentéw, u ktérych w przesziosci nie
wystepowaty takie zaburzenia. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby niezwtocznie zgtosit sie po pomoc
medyczna, jesli w trakcie leczenia wystapia_u niego objawy zaburzen psychicznych.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia psychiczne

[..]

Czesto$¢ nieznana: zachowania samobdjcze, psychoza, agresja, urojenia, paranoja, mania, utrata
uwagi, zaburzenia snu.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wtasna]

U niektorych oséb leczonych lekiem [nazwa wiasna] moga wystapic dolegliwosci zwigzane ze zdrowiem
psychicznym, takie jak irracjonalne mysli, omamy, uczucie dezorientacji, agresja, paranoja, uczucie
przygnebienia (depresji) lub wystepowanie mys$li autodestrukcyjnych lub samobdjczych, nawet u 0séb,
u ktorych takie problemy nie wystepowaty wczesniej. Jezeli pacjent lub osoba z jego otoczenia
zauwazy wystapienie takich dziata niepozadanych (patrz punkt 4), nalezy niezwtocznie zgtosic sie po
pomoc medyczna.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto$¢ nieznana: uczucie przygnebienia (depresji) albo wystepowanie mysli autodestrukcyijnych lub
samobdjczych, stany lekowe, uczucie dezorientacji, wystepowanie irracjonalnych mys$li, paranoja,
agresja, zaburzenia snu, pobudzenie, uczucie uniesienia lub nadmiernego podekscytowania, brak

koncentracji.
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3. Pembrolizumab — zapalenie naczyn (EPITT nr 19578)

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

Inne dziatania niepozadane pochodzenia immunologicznego

W badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
wystepowanie nastepujacych dodatkowych, istotnych klinicznie dziatan niepozadanych pochodzenia
immunologicznego: zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie stawdw, zapalenie miesni, zapalenie
miesnia sercowego, zapalenie trzustki, zespdt Guillain-Barré, zesp6t miasteniczny, niedokrwistosé
hemolityczna, sarkoidoza, zapalenie mdzgu,+ zapalenie rdzenia kregowego i zapalenie naczyn (patrz
punkty 4.2i 4.8).

4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Tabela 2: Dziatania niepozadane zgtaszane u pacjentédw leczonych pembrolizumabem

Monoterapia Leczenie skojarzone Leczenie skojarzone
z chemioterapig z aksytynibem
Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto zapalenie naczyn
Rzadko zapalenie naczyn

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

W zwigzku ze stosowaniem pembrolizumabu w monoterapii zgtoszono nastepujace dziatania
niepozadane:

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

- zapalenie naczyn krwionosnych

W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem pembrolizumabu w skojarzeniu z
chemioterapig zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100)

- zapalenie naczyn krwionosnych
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