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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 1.-4. fijna 2018

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 pfeskrtauby.

1. PFimo plsobici antivirotika (DAAV) indikovana k lécbé
hepatitidy C* — dysglykemie (EPITT €. 19234)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pouziti u pacientd s diabetem mellitem

U diabetikd miZe po zahajeni |é&by infekce HCV {pFimo plsobicimi antivirotiky / DAA} dojit ke
zlep&eni kontroly glykemie, co? midZe potencidlné vést k symptomatické hypoglykemii. U diabetikd,

u nich? je zahajena lé&ba {ptimo plsobicimi antivirotiky / DAA}, je tfeba pedlivé monitorovat glykemii,
zejména v prvnich 3 mésicich, a v pfipadé potfeby upravit jejich antidiabetickou medikaci. O zahajeni
|é¢by {ptimo plsobicimi antivirotiky / DAA} je tfeba informovat |ékafe, ktery ma u pacienta na starosti
|é¢bu diabetu.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek {nazev piipravku} uzivat

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

2 Dakatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glekaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Upozornéni a opatreni
Pfed uzitim tohoto IéCivého prFipravku se poradte se svym lékarem Ci |ékarnikem, pokud:

- Mate cukrovku. Po zahajeni |éCby pripravkem {ndazev pfipravku} u vas mozna bude nutné
peclivéjsi monitorovani hladiny glukdzy v krvi anebo zména |é&by cukrovky. U nékterych diabetikd
doslo po zahdjeni |é¢by IéCivymi pripravky, jako je ptipravek {ndzev pripravku}, ke snizeni
hladiny cukru v krvi (hypoglykemii).

2. Dolutegravir — posouzeni predbéznych adajli z observacni
studie tykajici se déti narozenych zenam infikovanym virem
lidské imunodeficience (HIV) (EPITT C. 19244)

Souhrn adajli o pFripravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku maiji pted zahdjenim 1é¢by dolutegravirem podstoupit téhotensky test. Zeny ve
fertilnim véku, které uzivaji dolutegravir, maji po celou dobu Ié¢by pouzivat u¢innou antikoncepci.

Té&hotenstvi

PredbéZné Udaje ze sledovaci studie ukazaly u matek vystavenych v dobé poceti Uéinku dolutegraviru
zvydenou incidenci defektd neurdlni trubice (0,9 %) v porovnani s matkami vystavenymi re?imim bez

dolutegraviru (0,1 %).

Incidence defektl neurdlni trubice u b&?né populace se pohybuje v rozmezi 0,5—1 pfipad na 1 000 Zivé
narozenych déti (0,05-0,1 %). Vzhledem k tomu, e k defektim neurélni trubice dochézi b&hem
prvnich 4 tydnd vyvoje plodu (co? je obdobi, kdy se neurdini trubice uzavird), tykalo by se toto
potencialni riziko Zen vystavenych Ucinku dolutegraviru v dobé poceti a v pocatcich téhotenstvi.

Z dlvodu potencidiniho rizika defektd neurdini trubice se dolutegravir nema uzivat b&hem prvniho
trimestru s vyjimkou ptipadd, kdy neni jind alternativa.

PFes 1 000 vysledk{ po expozici t&hotnych Yen ve druhém a tietim trimestru neukazuje ?a4dné dtkazy
zvy3eného rizika malformaci a negativnich G&ink{ na plod/novorozence. Nicméné vzhledem k tomu, 7e
mechanismus, jakym by mohl dolutegravir zasahovat do téhotenstvi u lidi, neni znam, nelze
bezpecnost uzivani béhem druhého a tfetiho trimestru potvrdit. Dolutegravir se ma béhem druhého

a tretiho trimestru téhotenstvi uzivat, pouze pokud predpoklddany pfinos ospravedIfiuje potencialni

riziko pro plod.

Ve studiich reprodukéni toxikologie u zvirat nebyly zjiStény zddné nezadouci vysledky vyvoje ani
defekty neurdlni trubice (viz bod 5.3). Bylo zjiSténo, 7ze dolutegravir u zvifat prestupuje pres placentu.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek {nazev piipravku} uzivat
Téhotenstvi

Jestlize jste téhotna nebo planujete otéhotnét:
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-> Promluvte si s Iékafem o rizicich a pfinosech uzivani pripravku {nazev pripravku}.

UzZivani ptipravku {ndzev ptipravku} v dobé&, kdy otéhotnite nebo b&hem prvnich dvanacti tydnd

téhotenstvi, miZe zvysit riziko urcitého typu vrozené vady, ktery se nazyvd defekt neurdlni trubice,
napr. spina bifida (malformace michy).

Pokud byste béhem uzivani pripravku {nazev pripravku} mohla otéhotnét, musite pouzivat spolehlivou
bariérovou metodu antikoncepce (napfiklad kondom) spolu s daldimi metodami antikoncepce

zahrnujicimi peroréalni antikoncepci (pilulky) nebo jinou formu hormonalni antikoncepce (napriklad
implantaty, injekce), které zabrani otéhotnéni.

Pokud otéhotnite nebo planujete otéhotnét, informujte okamzité svého Iékare. Lékar zkontroluje vasi
1é¢bu. Pripravek {nazev pripravku} neprestavejte uzivat bez predchozi porady s [ékafem, protoze by to
mohlo poskodit vas i vase nenarozené dité.

3. Hormonalni kontraceptiva® — sebevrazednost
u hormonalni antikoncepce po nedavné publikaci (EPITT
€. 19144)

Souhrn adajli o pripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Depresivni nalada a deprese jsou dobie zndmé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese muze byt t&%kd a je znaAmym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani

a sebevrazd. Zendm je tfeba doporudit, aby se v ptipadé zmén nélady a priznak( deprese obrétily na
svého Iékare, a to vCetné obdobi kratce po zahajeni IéCby.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek {nazev pfipravku} uzivat
Upozornéni a opatreni

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku {ndzev ptipravku}, uvadély
depresi a depresivni néladu. Deprese mize byt t&7ké a miZe nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu.
Pokud u Vas dojde ke zméné ndlady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co
nejdrive na svého Iékare.

3 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol;
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol,
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone;
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate,
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol,
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol,
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel;
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl
estradiol; norethisterone
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4. Teriflunomid — dyslipidemie (EPITT €. 19227)

Souhrn adajli o pripravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Tabulkovy seznam nezadoucich Gc&ink{

Poruchy metabolismu a vyzivy

Frekvence ,.neni znamo“: Dyslipidemie

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znamo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze urcit)

. abnormalni hladina tukd (lipidd) v krvi.
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