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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6—9 marca 2017 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).

1. Loperamid — ciezkie zdarzenia kardiologiczne odnotowane
podczas przyjmowania duzych dawek loperamidu na skutek
naduzywania i niewlasciwego stosowania (EPITT nr 18339)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z przedawkowaniem zgtaszano przypadki wystapienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydtuzenia odstepu QT i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes. W niektérych przypadkach nastapit
zgon (patrz punkt 4.9). Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i (lub) zalecanego czasu trwania
leczenia.

4.9. Przedawkowanie

U oséb, ktdore przedawkowaty chlorowodorek loperamidu, obserwowano zdarzenia kardiologiczne, takie
jak: wydiuzenie odstepu QT, zaburzenia rytmu typu torsade de pointes, inne ciezkie arytmie
komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Notowano takze przypadki zgondw.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz in vivo,
wskazujg, ze w zakresie stezen terapeutycznych oraz po znaczacym przekroczeniu (nawet 47-krotnym)
tego zakresu nie ma istotnych skutkéw elektrofizjologicznych dotyczacych czynnosci miesnia
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sercowegdo. Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z przedawkowaniem
(patrz punkt 4.4) loperamid ma wptyw na elektrofizjologie miesnia sercowego, polegajacy na
hamowaniu przeptywu jonoéw potasowych (kodowanych przez gen hERG) i sodowych oraz
powodowaniu arytmii.

Ulotka dotaczona do opakowania
2 - Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa handlowa>

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nie nalezy przyjmowac tego produktu w celu niezgodnym z jego wskazaniem do stosowania (patrz
punkt 1) ani w dawkach wiekszych niz zalecane (patrz punkt 3). U pacjentow przyjmujacych zbyt duze
dawki loperamidu (substancji czynnej leku <nazwa handlowa>) notowano wystepowanie ciezkich
zaburzen pracy serca (m.in. przyspieszony lub nieregularny rytm serca).

3 - Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku <nazwa handlowa>

Jesli pacjent przyjat zbyt duzg dawke leku <nazwa handlowa=>, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po
porade do lekarza lub szpitala. Mogg pojawic sie nastepujace objawy: przyspieszona akcja serca,
nieregularny rytm serca, zmiany rytmu serca (objawy te mogg miec ciezkie, zagrazajace zyciu
nastepstwa), sztywnos¢ miesni, nieskoordynowane ruchy, sennos¢, trudnosci w oddawaniu moczu i
ptytki oddech.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku <nazwa handlowa> jest silniejsza niz u oséb dorostych.
Jesli dziecko przyjmie zbyt duzg dawke leku lub wystapi u niego ktérykolwiek z wymienionych wyzej
objawdw, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

2. Niwolumab; pembrolizumab — odrzucenie przeszczepu
(EPITT nr 18781)

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

OPDIVO (niwolumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Inne dziatania niepozadane dotyczace uktadu immunologicznego

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu, u pacjentéw leczonych inhibitorami PD-1 notowano
przypadki odrzucenia przeszczepionego narzadu litego. Leczenie niwolumabem moze zwiekszac ryzyko
odrzucenia przeszczepionego narzadu litego u biorcédw. U tych pacjentédw nalezy rozwazyc¢ korzysci z
leczenia niwolumabem i ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.
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4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niwolumab w monoterapii

Czestos$¢ ,nieznana”: odrzucenie przeszczepionego narzadu litego

Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem

Czestos$¢ ,nieznana”: odrzucenie przeszczepionego narzadu litego

Ulotka dotaczona do opakowania
2 - Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPDIVO
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku OPDIVO nalezy oméwic to z lekarzem, poniewaz leczenie moze
powodowac:

odrzucenie przeszczepionego narzadu litego

Keytruda (pembrolizumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Inne dziatania niepozadane dotyczace uktadu immunologicznego

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu, u pacjentéw leczonych inhibitorami PD-1 notowano
przypadki odrzucenia przeszczepionego narzadu litego. Leczenie pembrolizumabem moze zwiekszad
ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu litego u biorcédw. U tych pacjentéw nalezy rozwazyé
korzysci z leczenia pembrolizumabem i ryzyko odrzucenia przeszczepionego narzadu.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Czestos$¢ ,nieznana”: odrzucenie przeszczepionego narzadu litego

Ulotka dotaczona do opakowania

2 - Informacje wazne przed przyjeciem leku KEYTRUDA

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku KEYTRUDA nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma:
- uszkodzong watrobe lub-stanpe-przeszezepieniu-watroby

- uszkodzone nerki tub-stan-pe-przeszezepieniv-nerki

- przeszczepiony narzad lity
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