EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 December 2016
EMA/PRAC/826714/2016
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
- . 70

vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28. listopadu — 1.
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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", 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 pfeskrtautby.

1. Acenokumarol; fenprokumon; fluindion; fenindion —
kalcifylaxe (EPITT ¢C. 18710)

Souhrn Gadajb o pFipravku (acenokumarol, fenprokumon)
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Kalcifylaxe je vzacny syndrom vaskuldrni kalcifikace s nekrézou ke spojeny s vysokou mortalitou.
Toto onemocnéni je pozorovano zejména u pacientd s onemocné&nim ledvin v koneé¢ném stadiu
vyZadujicim dialyzu nebo u pacientd se zndmymi rizikovymi faktory, jako jsou nedostatek proteind C
nebo S, hyperfosfatemie, hyperkalcemie nebo hypoalbuminemie. U pacientl uZivajicich antagonisty
vitaminu K vcetné pripravku <nazev ptipravku> byly hldSeny vzacné pripady kalcifylaxe, a to i kdyz
netrpéli onemocnénim ledvin. V pripadé diagnostikovani kalcifylaxe je tfeba zahajit vhodnou Iécbu a
mélo by se zvazit preruseni 1éCby pripravkem <ndzev pripravku>.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence ,,neni znamo*“: Kalcifylaxe
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PFibalova informace (acenokumarol, fenprokumon)

V.

4 — Mozné nezadouci Ucinky

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich nezadoucich G¢inkd, ihned o tom informujte svého
|ékare:

L1

Bolestiva koZni vyrazka. Ve vzacnych ptipadech mlze ptipravek <nézev ptipravku> zpdsobit zdvazna
koZni onemocnéni, véetné& onemocnéni zvaného kalcifylaxe, které mize zaéit bolestivou koZni
vyrazkou, ale mize vést i k vdZnym komplikacim. Tento ne?adouci Géinek se &astéji vyskytuje u
pacientd s chronickym onemocné&nim ledvin.

Souhrn adajl o pFipravku (fluindion, fenindion)
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Kalcifylaxe je vzacny syndrom vaskularni kalcifikace s nekrézou klZe spojeny s vysokou mortalitou.
Toto onemocnéni je pozorovano zejména u pacientd s onemocné&nim ledvin v koneé¢ném stadiu
vyZaduijicim dialyzu nebo u pacientd se zndmymi rizikovymi faktory, jako jsou nedostatek proteind C
nebo S, hyperfosfatemie, hyperkalcemie nebo hypoalbuminemie. U pacientl uZivajicich antagonisty
vitaminu K byly hldSeny vzéacné pripady kalcifylaxe, a to i kdyz netrpéli onemocnénim ledvin. V pripadé
diagnostikovani kalcifylaxe je tfeba zahajit vhodnou Ié¢bu a mélo by se zvazit preruseni |écby
pfipravkem <ndzev pfipravku>.

2. Metylfenidat — priapismus (EPITT €. 18719)

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

Priapismus. V souvislosti s metylfenidatovymi pripravky byly hlaSeny prodlouzené a bolestivé erekce, a

to predevsim v souvislosti se zménou metylfenidatového [éCebného rezimu. Pacienti, u kterych dojde k

rozvoji nezvykle dlouhotrvajicich nebo ¢astych a bolestivych erekci, maji ihned vyhledat Iékarskou
omoc.

V.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy reprodukéniho systému a onemocnéni prsu

Priapismus, zvySena a prodlouzena erekce

Frekvence: neni znamo

Pfibalova informace
2 — Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <nazev pipravku> uZivat

Upozornéni a opatreni
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V pribéhu 1é¢by se u chlapct a dospivajicich mohou neoéekévané vyskytnout prodlouzené erekce.
Mohou byt bolestivé a k jejich vyskytu mdZe dojit kdykoliv. Pokud erekce trva déle neZ 2 hodiny a
predevsim pokud je bolestiva, je nezbytné, abyste se ihned obratil(a) na svého |Iékare.

4 — Mozné nezadouci Ucinky

ProdlouZené erekce, v nékterych pripadech bolestivé, nebo zvySena frekvence erekci

Frekvence: neni znamo

3. Inhibitory protonové pumpy: dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — zaludecni polypy (EPITT C. 18725)

Souhrn Gdaji o pripravku (jak u pFipravkli vydavanych pouze na predpis, tak u volné
prodejnych pripravk()

4.8. Nezadouci Ucinky

Gastrointestinalni poruchy: Polypy ze Zlazek fundu Zaludku (benigni)

Frekvence: casté

Pribalova informace (jak u pfFipravkli vydavanych pouze na predpis, tak u volné prodejnych
pFipravkd)

4 — Mozné nezadouci Ucinky

Nezhoubné polypy Zaludku

Frekvence: casté

4.Vildagliptin; Vildagliptin, metformin — pemfigoid (EPITT C.
18692)

Souhrn adajli o pripravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Bulézni-nebe-exfoliativai Exfoliativni a buldézni kozni 1éze véetné buldzniho pemfigoidu

Frekvence: neni znamo
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