EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 September 2015
EMA/PRAC/618071/2015 Corr*
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.—10. zari 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtnuty.

1. Bisfosfonaty (kyselina alendronova; kyselina alendronova,
cholekalciferol; kyselina klodronova; kyselina etidronova;
kyselina ibandronova; kyselina neridronova; kyselina
pamidronova; kyselina risedronova; kyselina tiludronova;
kyselina zoledronova) — osteonekréza zevniho zvukovodu
(EPITT C. 18256)

Souhrn Gadajb o pFipravku
Bod 4.4

V souvislosti s 1é¢bou bisfosfonaty byla hlaSena osteonekréza zevniho zvukovodu, zejména

pfi dlouhodobém podavani. Mezi mozné rizikové faktory osteonekrézy zevniho zvukovodu patti
pouzivani steroidl a chemoterapie a/nebo lokalni rizikové faktory, jako napfiklad infekce nebo trauma.
Moznost vzniku osteonekrézy zevniho zvukovodu je tfeba zvazit u pacientl lé&enych bisfosfonaty,
ktefi maji udni symptomy vcetné chronickych infekci ucha.

Bod 4.8

Velmi vzacné: Osteonekr6za zevniho zvukovodu (skupinovy nezadouci Géinek bisfosfonatt).
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Pribalova informace
Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
Velmi vzacné

e Poradte se se svym lékarem, pokud méate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat o znamky poSkozeni kosti v uchu.

2. Leflunomid — plicni hypertenze (EPITT ¢. 18221)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:
Respiracni reakce

Bé&hem lécby leflunomidem bylo zaznamenano intersticialni plicni onemocnéni a také vzacné pripady
plicni hypertenze (viz bod 4.8). Riziko jehe jejich vyskytu je mdZe byt zvy3ené u pacient(

s intersticidlnim plicnim onemocnénim v anamnéze. Intersticialni plicni onemocnéni je potencialné
smrtelné onemocnéni, které mize vzniknout ndhle béhem Ié¢by. Plicni symptomy jako kael a dusnost
mohou byt divodem pro prerudeni 1é¢by a pripadné dalsi odpovidajici vysetieni.

.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky:

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

[-1

Frekvence vyskytu ,,neni znamo“: plicni hypertenze

Pribalova informace

Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

Okamzité sdélte svému Iékafi, jestlize se u Vas objevi:

[.1]

- kadel nebo dychaci potize, protoZe mohou ukazovat na z&nétphe plicni potize® (intersticialni plicni
onemocnéni nebo plicni hypertenzi);

[.1]

V.

Jiné nezadouci Ucinky, jako je selhani ledvin, snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi, plicni
hypertenze, muzska neplodnost [...] se také mohou vyskytnout s frekvenci, ktera neni znama.

1 Words added on 7 December 2015 to replace ‘problémy s plicemi’.
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3. Kyselina thioktova — inzulinovy autoimunitni syndrom
(EPITT C. 184006)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

Pri l1éCbé kyselinou thioktovou byly hlaSeny ptipady inzulinového autoimunitniho syndromu (IAS). Ke
vzniku IAS jsou pri I1éCbé kyselinou thioktovou nachylnéjsi pacienti s genotypem lidskych
leukocytarnich antiqenﬁ s alelami HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRB1*04:03. Alelu HLA-DRB1*04:03
(pomér Sanci pro nachylnost k 1AS: 1,6) maji pfedevSim osoby europoidni rasy, pficemz prevalence je

vySSi v jizni Evropé nez v severni. Alelu HLA-DRB1*04:06 (pomér Sanci pro nachylnost k I1AS: 56,6)

maji predevsSim japonsti a korejsti pacienti.

U pacientd lé¢enych kyselinou thioktovou je IAS nutno zvaZit pfi diferencialni diagnéze spontanni
hypoglykémie.

Bod 4.8 — Nezadouci udinky:
Poruchy imunitniho systému

Frekvence vyskytu neni zndmo: inzulinovy autoimunitni syndrom (viz bod 4.4)

PFibalova informace
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>:

K rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (porucha hormond, Fidicich hladinu glukézy v Kkrvi,
ktera se projevuje vyraznym snizenim hladiny cukru v krvi) pti 1é¢bé kyselinou thioktovou jsou
nachyln&jsi pacienti s uréitym genotypem lidskych leukocytdrnich antigend (ktery je &ast&jsi u
japonskych a korejskych pacientd, ale vyskytuje se také u pacientl europoidni rasy).

Bod 4 Mozné nezadouci Ucinky:

Frekvence vyskytu neni znamo: Porucha hormond Fidicich hladinu glukézy v krvi, ktera se projevuje

vyraznym snizenim hladiny cukru v Krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom).

4. Trabektedin — syndrom zvysSené permeability kapilar
(EPITT ¢. 18115)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

Méné Casté: U trabektedinu byly hlaseny pfipady podezifeni na syndromzvysené permeability kapilar.
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