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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 6. az 9. jula 2015

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Dexlansoprazol; esomeprazol; lansoprazol; omeprazol;
pantoprazol; rabeprazol — subakutny kozny lupus
erythematosus (EPITT ¢€. 18119)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (na lekarsky predpis aj bez lekarskeho predpisu)
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Subakutny kozny lupus erythematosus (SCLE, subacute cutaneous lupus erythematosus)

Inhibitory proténovej pumpy suvisia s velmi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnu lézie, najma v
oblastiach koZe vystavenych sInku, a ak su sprevadzané artralgiou, pacient ma ihned vyhladat lekarsku

pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit vysadenie lieku {nazov lieku}. SCLE po predchadzajlicej
lie¢be inhibitorom proténovej pumpy mézZe zvysit riziko SCLE pri pouZiti inych inhibitorov proténovej
pumpy.

Cast 4.8 — NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,,nezname*: Subakutny koZny lupus erythematosus (pozri ¢ast 4.4).
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a (na lekarsky predpis aj bez lekarskeho predpisu)

Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete liek {nazov lieku}
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat {nazov lieku}, obratte sa na svojho lekara:

e Ak ste niekedy mali koZnu reakciu po lie¢be liekom podobnym {nézov lieku}, ktory zniZuje
zalidocnu kyselinu.

Ak méate na koZi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych sinku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoZe moZno bude potrebné zastavit lie¢bu {ndzov lieku}. Ak mate akékolvek iné vedlajsie Ucinky,
napriklad bolest kibov, tie? to povedzte lekarovi.

Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky

e Frekvencia ,nezname*: vyrazka, s moznou bolestou kibov

2. Donepezil — rabdomyolyza (EPITT ¢. 18261)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

Cast 4.8 — NeZiaduce Ucinky

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Frekvencia ,velmi zriedkavé": Rabdomyolyza*

(Uviest v poznamke pod ¢iarou v tabulke): * Bolo hlasené, e rabdomyolyza sa vyskytuje nezavisle od
neuroleptického maligneho syndrému a kratko po zacati lie€by donepezilom alebo po zvySeni davky.

Pisomna informacia pre pouzivatela

Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky

Zavazné vedlajsie ucinky:

Ak ste si véimli uvedené zdvazné vedlajsie Ucinky, ihned to musite povedat lekarovi. Je mozné, ze

budete potrebovat okamzitu lie¢bu:

e Svalova slabost, citlivost alebo bolest, najmé ak sa vyskytuju sudasne, pocit choroby, vysoka
teplota alebo tmavy moé. Tieto Uc¢inky mézu byt zapri¢inené nezvyéajnym rozkladom svalov, ktory
mdZe ohrozit Zivot a mdze viest k problémom s obli¢kami (ochorenie, ktoré sa nazyva

rabdomyolyza).

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
EMA/PRAC/522634/2015 strana 2/2



	1.  Dexlansoprazol; esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol; rabeprazol – subakútny kožný lupus erythematosus (EPITT č. 18119)
	2.  Donepezil – rabdomyolýza (EPITT č. 18261)

