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Nowa tresc informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen

Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 28 wrzesnia -1 pazdziernika 2020 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tresc¢ zalecenn 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. Cytalopram, deswenlafaksyna, escytalopram, fluoksetyna,
fluwoksamina, milnacypran, paroksetyna, sertralina,
wenlafaksyna, worytoksetyna — krwotok poporodowy (EPITT
nr 19552)

Dotyczy cytalopramu, deswenlafaksyny, escytalopramu, fluoksetyny,
fluwoksaminy, milnayipranu, paroksetyny, sertraliny, wenlafaksyny

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

Leki z grupy SSRI i SNRI mogg zwiekszaé ryzyko wystgpienia krwotoku poporodowego (patrz punkty

4.6i14.8).

4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Dane obserwacyjne wskazuja na wystepowanie zwiekszonego (mniej niz dwukrotnie) ryzyka krwotoku
poporodowego po narazeniu na dziatanie lekéw z grupy SSRI lub SNRI w ciggu miesigca przed
porodem (patrz punkty 4.6 i 4.8).

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

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: krwotok poporodowy*; czestos¢ nieznana

* Zdarzenie to zgtaszano dla grupy lekéw SSRI i SNRI (patrz punkty 4.4 i 4.6).

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wiasna> nalezy oméwi¢ to z lekarzem, zwilaszcza jesli:

e W wywiadzie wystepujq zaburzenia krzepniecia krwi [...]_lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz
.Cigza”?)

Cigza?
Przyjmowanie leku <nazwa witasna> pod koniec cigzy moze zwiekszaé ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujgcego krétko po porodzie, zwtaszcza jedli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki

zaburzenia krzepniecia krwi. Jedli pacjentka przyjmuje lek <nazwa wiasna>, powinna poinformowac o
tym lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana

¢ Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie Cigza2 w punkcie 2.

Dotyczy worytoksetyny

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

[...] Leki z grupy SSRI i SNRI moga_zwiekszac¢ ryzyko krwotoku poporodowego, ryzyko takie moze
wystepowac rowniez w podczas stosowania worytoksetyny (patrz punkt 4.6). [...]

4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Dane obserwacyjne potwierdzity wystepowanie zwiekszonego (mniej niz dwukrotnie) ryzyka krwotoku
poporodowedo po narazeniu na dziatanie lekdw z grupy SSRI lub SNRI w ciggu miesigca przed
porodem. Cho¢ nie prowadzono badan dotyczgcych zwigzku miedzy zastosowaniem leczenia
worytoksetyng a wystepowaniem krwotoku poporodowego, jednak uwzgledniajgc odpowiedni
mechanizmu dziatania leku, stwierdzono, ze ryzyko moze wystepowac (patrz punkt 4.4).

2 W ulotkach niektdrych produktéw leczniczych punkt ten moze nosi¢ tytut ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”.
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brintellix
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Brintellix, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli pacjent:

- ma tendencje do krwawien lub siniakéw lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,.Cigza,
karmienie piersig_i wptyw na ptodnosc¢”);

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc¢

Przyjmowanie leku Brintellix pod koniec cigzy moze zwiekszac¢ ryzyko ciezkiego krwotoku z pochwy,
wystepujgcego krétko po porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Brintellix, powinna poinformowac o tym lekarza lub

potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

2. Pembrolizumab — zespo6t Sjogrena (EPITT nr 19564)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
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 miesniowo-szkieletowe i tkanki
facznej
Niezbyt czesto [...] [...] Zespot Sjogrena
Rzadko Zespdt Sjégrena Zespdt Sjégrena

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

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

- choroba, w przebiegu ktoérej uktad odpornosciowy atakuje gruczoty wydzielajgce w organizmie ptyny,
takie jak fzy i Slina (zespdt Sjogrena)

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

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

- choroba, w przebiegu ktérej uktad odpornosciowy atakuje gruczoty wydzielajgce w organizmie ptyny,
takie jak fzy i Slina (zespdt Sjogrena)
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W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem pembrolizumabu w skojarzeniu z
aksytynibem zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane:

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

- choroba, w przebiegu ktérej uktad odpornosciowy atakuje gruczoty wydzielajgce w organizmie ptyny,
takie jak fzy i Slina (zespdt Sjogrena)
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