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Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 marca 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 ogdine
wskazdwki 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. Biezacy tekst,
ktory ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Inhibitory immunologicznych punktow kontrolnych:
atezolizumab, cemiplimab, durwalumab — gruzlica (EPITT nr
19464)

IMFINZI (durwalumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym

[..]

U-pacjentdbwzpodejrzewanymzapaleniemPodejrzewane zapalenie piuc nalezy przeprowadzié-ecene

radiolegiezng potwierdzi¢ w ocenie radiologicznej oraz nalezy wykluczyé inne przyczyny zwigzane z
zakazeniami i stanami chorobowymi i stosowac leczenie zgodne z zaleceniami zawartymi w punkcie
4.2.

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

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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LIBTAYO (cemiplimab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym

[...]

W przypadku podejrzewania wystgpienia dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym, nalezy
poddac¢ pacjentow ocenie w celu potwierdzenia tych dziatan i wykluczenia innych mozliwych przyczyn,
w tym zakazen. [...]

Zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym

[...] Pacjentéw nalezy obserwowaé w celu wykrycia wystepowania objawdw przedmiotowych i
podmiotowych zapalenia ptuc oraz nalezy wykluczy¢ przyczyny inne niz zapalenie ptuc o podtozu
immunologicznym.

TECENTRIQ (atezolizumab)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym

[...] Nalezy monitorowac stan pacjentéw w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawdéw
zapalenia ptuc oraz wykluczy¢ przyczyny inne niz zapalenie ptuc o podtozu immunologicznym.

2. Niwolumab — limfohistiocytoza hemofagocytarna4 (EPITT
nr 19467)

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

Podczas stosowania niwolumabu w monoterapii oraz w skojarzeniu z ipilimumabem obserwowano
wystepowanie limfohistiocytozy hemofagocytarnej (HLH). Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
podawania niwolumabu w monoterapii albo w skojarzeniu z ipilimumabem. W razie potwierdzenia HLH,
nalezy przerwac podawanie niwolumabu w monoterapii albo w skojarzeniu z ipilimumabem i rozpoczaé
leczenie HLH.

4.8. Dziatania niepozadane
Tabela 5. Dziatania niepozgadane niwolumabu w monoterapii

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (czestos$¢ nieznana)

4 Zgtoszenie to omawiano na posiedzeniu PRAC w dniach 10-13 lutego 2020 r.
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Tabela 6. Dziatania niepozgadane niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (czestos¢ nieznana)

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPDIVO
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Limfohistiocytoza hemofagocytarna. Jest to rzadka choroba, w ktérej uktad odpornosciowy wytwarza za
duzo, skadinad prawidtowych, komdrek zwalczajacych zakazenia, nazywanych histiocytami i
limfocytami. Objawy choroby moga obejmowac powiekszenie watroby lub Sledziony, wysypke skérna,
powiekszenie weztéw chtonnych, trudnosci z oddychaniem, tatwe powstawanie siniakéw, zaburzenia
czynnosci nerek i zaburzenia dotyczace serca.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
W przypadku samego niwolumabu zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Choroba (zwana limfohistiocytozg hemofagocytarng), w ktérej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo
komérek zwalczajgcych zakazenia, nazywanych histiocytami i limfocytami, co moze powodowac
wystepowanie réznych objawdw.

W przypadku niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem zaobserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Choroba (zwana limfohistiocytozg hemofagocytarng), w ktérej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo
komérek zwalczajgcych zakazenia, nazywanych histiocytami i limfocytami, co moze powodowac
wystepowanie réznych objawdw.

3. Paroksetyna — mikroskopowe zapalenie jelita grubego
(EPITT nr 19474)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Dziatania niepozadane, ktérych czestosc¢ jest nieznana:

Zapalenie okreznicy (powodujgce biegunke)
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4. Tiazydy, leki moczopedne o strukturze zblizonej do
tiazydow i potaczenia z nimi > — nadmierne nagromadzenie
ptynu miedzy naczyniowka a twardowka (EPITT nr 19468)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwka a twardéwka, ostra krotkowzrocznos¢ i jaskra
wtorna zamknietego kata:

Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidéw moga powodowac reakcje idiosynkratyczng
wywotujaca nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwka a twardéwka z ograniczeniem pola
widzenia, przejsciowq krotkowzrocznosé i ostrg jaskre zamknietego kata. [...]

4.8. Dziatania niepozadane
Dotyczy produktéw zawierajacych hydrochlorotiazyd, chlortalidon i indapamid:

Zaburzenia oka: nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidowka a twarddwka (czestosé

nieznana)

Dotyczy produktoéw zawierajacych bendroflumetiazyd, cykletanine, klopamid, cyklopentiazyd,
hydroflumetiazyd, metypamid, metolazon, ksypamid (nie notowano nadmiernego nagromadzenia ptynu
miedzy naczynidwka a twarddéwka, ale uznaje sie je za efekt klasy lekow):

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych:

Po zastosowaniu tiazyddéw i lekow moczopednych o strukturze zblizonej do tiazydéw notowano
przypadki nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczynidowkg a twardowka z
ograniczeniem pola widzenia.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wiasna]
Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa wiasna] nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Wystgpienie ostabienia wzroku lub bélu oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia sie ptynu w
unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a
twardowka) lub zwiekszenia cisnienia we wnetrzu oka — mogg one wystapi¢ w przedziale od kilku
godzin do tygodni® od przyjecia leku [nazwa witasna]. [...]

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy gromadzenia sie
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardéwka — lub ostrej jaskry zamknietego kata)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
6 Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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