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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 25.-29. zari 2017

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 pfesSkrtnuty.

1. Acetazolamid — akutni generalizovana exantematozni
pustuléza (EPITT ¢. 18892)

Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vyskyt generalizovaného erytému s hore¢kou spojeného s vyskytem pustul na pocatku Iééby mize byt
symptomem akutni generalizované exantematézni pustulézy (viz bod 4.8). V ptipadé diagndzy akutni
generalizované exantematézni pustuldzy je tfeba Ié¢bu acetazolamidem prerusSit a jakékoliv dalsi
podavani acetazolamidu kontraindikovat.

4.8. Nezadouci udinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: ¢ervena, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky

a puchyrky (exantematézni pustuldza), neprodlené kontaktujte [ékare. Frekvence téchto nezadoucich
Uc¢inkd neni zndma (z dostupnych tdaijd nelze urdit).
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2. Azithromycin; klarithromycin; erythromycin;
roxithromycin — akutni generalizovana exantematozni
pustuloza (EPITT ¢. 18891)

Klarithromycin
Souhrn adajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V pripadé zavaznych akutnich hypersenzitivnich reakci, jako jsou anafylaxe, zavazné kozni nezadouci
G¢inky (napt. akutni generalizovand exantematézni pustuléza, Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza a Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky), je tfeba lécbu
klarithromycinem okamzité prerusit a bezodkladné zahajit odpovidajici IéCbu.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiize a podkoZni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Pokud se u Vés objevi zdvazna kozni reakce: ¢ervend, s podkoznimi hrbolky a puchyrky

(exantematodzni pustuldza), neprodlené kontaktuijte Iékare. Frekvence téchto nezédoucich G¢inkd neni
zndma (z dostupnych udajl nelze uréit).

Erythromycin
Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Stejné jako u jinych makrolidd byly hldSeny vzacné zdvazné alergické reakce, véetné akutni
generalizované exantematdzni pustulézy (AGEP). Pokud dojde k alergické reakci, podavani IéCivého
pripravku je tfeba prerusit a zahajit vhodnou léc¢bu. Lékari si maji byt védomi toho, Ze po preruseni
symptomatické 1é¢by mize dojit k opétovnému vyskytu alergickych ptiznakd.

4.8. Nezadouci udinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
vyréazka s tvorbou SupinPokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: ervené vyrazka s tvorbou Supin s

podkoznimi hrbolky a puchyrky (exantematdzni pustuléza), neprodlené kontaktujte Iékare. Frekvence
téchto nezddoucich G¢inkd neni zndma (z dostupnych tdajd nelze urit).
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Azithromycin

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Hypersenzitivita

Stejné jako u erytromycinuh a jinych makrolidd byly hladeny vzacné zavazné alergické reakce, véetné
angioneurotického edému a anafylaxe (vzacné fatalni), dermatologické reakce, véetné akutni
generalizované exantematézni pustulézy, Stevens-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy (vzacné fatalni) a |ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky. Nékteré z téchto reakci
na pripravek <nazev pfipravku> vedly opakujicim u se vyskytu a vyZadovaly del$i dobu pozorovani a
Ié¢bu.

symptom{ Pokud dojde k alergické reakci, podavani lé&ivého ptipravku je tfeba prerusit a zahajit
odpovidajici lé¢bu. Lékafi si maji byt v&domi toho, Ze po preruseni symptomatické 1é¢by mlze dojit k
opétovnému vyskytu alergickych pFiznakd.

V.

4.8. Nezadouci udinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Vzacné: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Zavazné kozni reakce

Vzacné: kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s éervenou kdzi pokrytou
malymi pustulami (puchyfky naplnénymi bilou/Zlutou tekutinou).

Roxithromycin

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Zéavazné buldzni reakce

Byly hldseny pfipady zavaznych buldznich koZnich reakci na roxithromycin, jako jsou Stevens-
Johnsondv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza a akutni generalizovana exantematézni pustul6za.
V ptipadé ptiznak( nebo zndmek akutni generalizované exantematézni pustulézy, Stevens-Johnsonova
syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy (jako je progresivni kozni vyrazka Casto s puchyiky nebo
slizni¢nimi 1ézemi) je tfeba IéCbu roxithromycinem prerusit.

V.

4.8. Nezadouci udinky

Poruchy kiZe a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovand exantematézni pustuléza
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nézev piipravku> uZivat

Pokud se objevi rozsahla, zdvazna koZni vyrazka zahrnujici puchyfky nebo olupovéni kiize, poptipadé
chfipkovité ptiznaky a horecka (Stevens-Johnsontv syndrom), pocit, e se celkové necitite dobte,
horecka, zimnice a svalové bolesti (toxicka epidermalni nekrolyza) nebo vyrazka s tvorbou Supin
podkoznimi hrbolky a puchyiky (akutni generalizovana exantematoézni pustuléza), neprodlené
vyhledejte Iékafe, protoze tyto kozni U¢inky mohou byt Zivot ohroZujici.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi zavazna koZni reakce: ¢ervend, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky
a puchyrky (exantematézni pustuldza), neprodlené kontaktujte [ékare. Frekvence téchto nezadoucich
Ucinkl neni zndma (z dostupnych tdajd nelze urdit).

3. Kladribin — progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) (EPITT €. 18875)

Prislusné Iécivé pripravky: pfipravky s kladribinem registrované pro onkologické indikace.

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

Pfi_pouzivani kladribinu byly hldseny pfipady PML, a to i fatalni. PML byla hldSena v rozmezi od
6 mésicl do nékolika let po 1é&bé& kladribinem. U nékterych z t&chto ptipadd byla konstatovana
spojitost s dlouhodobou lymfopenii. LékaFi by u pacientl s novymi nebo zhorsujicimi se
neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi znAmkami nebo pfiznaky méli pfi diferencialni

diagnostice zvazovat i PML.

Navrhované vySetfeni pro PML zahrnuje neurologické vysSetreni, vySetfeni mozku magnetickou
rezonanci a analyzu mozkomisniho moku na DNA JC viru (JCV) polymerazovou retézovou reakci (PCR)
nebo biopsie mozku s testovanim na JCV. PCR s negativnim vysledkem na JCV ovSem PML nevyluduje.
Pokud nelze stanovit jinou diagnézu, midze byt vhodné dal$i sledovani a vySetfeni. Pacienti se
suspektni PML nemaji byt dale kladribinem léceni.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete <pfipravek> <uZivat> <pouZivat>.
Upozornéni a opatreni

Pfed <uzitim> <pouzitim> <pfipravku> se poradte se svym lékafem <nebo> <lékarnikem> <nebo
zdravotni sestrou>.

Ihned informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud kdykoliv béhem Ié¢by nebo po ni:

Nové znéni informaci o pFipravku — vyfatky z doporuceni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/662563/2017 strana 4/7



se u Véas objevi rozmazané nebo dvojité vidéni nebo ztrata zraku, obtize pfi mluveni, slabost v hornich

nebo dolnich kon&etinach, zmé&ny pti chlizi nebo potize s rovnovahou, pretrvavajici pocit nevolnosti,
shiZena citlivost nebo ztrata citlivosti, ztrata paméti nebo zmatenost. Toto vSechno mohou byt pfiznaky
zavazného a nékdy i smrtelného onemocnéni mozku, znamého jako progresivni multifokalni

leukoencefalopatie (PML).

o0 _jakychkoliv zménéch téchto ptiznakd.

4. Desloratadin, loratadin — zvySena télesna hmotnost u déti
(EPITT &. 18906)

Loratadin

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

VysSetieni

Frekvence ,neni znamo*“: zvySeni télesné hmotnosti

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,,neni znamo*: zvySeni télesné hmotnosti

Desloratadin

Souhrn adajli o pFripravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Vysetreni

Frekvence ,,neni znamo*: zvySeni télesné hmotnosti

Poruchy metabolismu a vyZzivy

Frekvence ,,neni znamo*“: zvySeni chuti Kk jidlu

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,,neni znamo*: zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu
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5. Doxycyklin — doxycyklinem vyvolana Jarischova-
Herxheimerova reakce (EPITT €. 18937)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U nékterych pacientd se spirochetovou infekci mdZe dojit krétce po zahdjeni 1é¢by doxycyklinem
k Jarischové-Herxheimerové reakci. Pacienti maji byt informovani, ?e se jedna o dlsledek antibiotické
Ié¢by spirochetové infekce a 7e reakce zpravidla samovolné odezni..

4.8. Nezadouci udinky
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,,neni znamo*“: Jarischova-Herxheimerova reakce (viz bod 4.4)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych neZadoucich G¢inkd, kontaktujte co nejdFive svého
|ékare:

- Jarischova-Herxheimerova reakce, kterd zplsobuje horec¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolesti svall
a kozni vyrézku, které obvykle .spontanné odezni Nastava kratce po zahajeni I1é¢by doxycyklinem
u infekce zplsobené spirochetami, jako je lymeskal nemoc.

6. Flukloxacilin — metabolicka acidéza s vysokou aniontovou
mezerou (HAGMA) (EPITT &. 18844)

Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Doporucuje se opatrnost, pokud je flukloxacilin podévéan soucasné s paracetamolem, protoZe hrozi
zvySené nebezpeci metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA). Mezi osoby zvlasté
ohrozené HAGMA patfi pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin, sepsi nebo podvyzivou, zejména
pokud paracetamol uzivaji v maximalni denni davce.

Po soucasném podavani flukloxacilinu a paracetamolu se doporuduje dikladné sledovani, véetné
vySetieni 5-oxoprolinu v modi, k zjisténi pfipadné acidobazické poruchy, konkrétné HAGMA.

Pokud se s podavanim flukloxacilinu pokrac¢uje i po vysazeni paracetamolu, je vhodné se presvéddit, ze
zde nejsou zadné signaly HAGMA, protoze existuje moznost, Ze flukloxacilin bude klinicky obraz
HAGMA udrzovat (viz bod 4.5).

4.5, Interakce s dalsimi Ié¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Pokud se flukloxacilin podava soufasné s paracetamolem, je tfeba opatrnosti, protoze v nékterych
pripadech vyvolava soucasny prijem téchto IéCivych latek metabolickou acidézu s vysokou aniontovou
mezerou, zejména u pacientl s rizikovymi faktory. (viz bod 4.4)
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V.

4.8. Nezadouci udinky

Poruchy metabolismu a vyzivy

ZkuSenosti po uvedeni na trh: velmi vzacné pripady metabolické acidézy s vysokou aniontovou

mezerou, pokud se flukloxacilin podava soucasné s paracetamolem, obvykle pokud jde o pacienty

s rizikovymi faktory (viz bod 4.4.)

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek <nazev pfipravku> uzivat><pouzivat>
Upozornéni a opatfeni

Pfed <uzitim><itim> tohoto pfipravku se poradte se svym |Iékarem nebo Iékarnikem:

e Pokud uzivate nebo budete uzivat paracetamol

U pacientd, ktefi flukloxacilin <uZivaji> <pouzivaji>_soub&Zné s paracetamolem, existuje riziko

abnormalnich hodnot krve a télnich tekutin (metabolické aciddzy s vysokou aniontovou mezerou),
k nimz dochazi pfi zvySené kyselosti plazmy; toto nebezpedi se tyka zejména urcitych ohrozenych
skupin pacientd, jako jsou osoby s téZkou poruchoufunkce ledvin, sepsi(otravou krve) nebo

podvyzivou, zvlasté pokud paracetamol uzivaji v maximalni denni davce. Metabolicka acid6za
s vysokou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni vyzadujici okamzitou Iécbu.

.

4. Mozné nezadouci Ucinky

V.

Je tfeba doplnit tyto nezadouci ucinky s frekvenci ,,velmi vzacné“ (mohou postihnout az 1 osobu
z 10 000):

Velmi vzacné pripady abnormalnich hodnot krve a télnich tekutin (metabolické acidézy s vysokou
aniontovou mezerou), k nimz dochazi pfi zvysené kyselosti plazmy

u pacientl <uzivajicich><pouzivajich>_flukloxacilin sou¢asné& s paracetamolem, obecné& pti existenci
rizikovych faktord (viz bod 2).
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