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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.-16. kvétna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Baricitinib - hypoglykemie u pacientii s diabetem
(EPITT ¢. 20038)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Hypoglykemie u pacient podstupuiicich 1é¢bu diabetu

U pacientd lé¢enych pro diabetes, byly po zah&jeni 1éEby inhibitory JAK, véetné baricitinibu, hldeny
ptipady hypoglykemie. V ptipadé vyskytu hypoglykemie mtZe byt nutné upravit dadvky antidiabetik.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek Olumiant uZivat
Dalsi IéCivé pripravky a pFipravek Olumiant

Informujte svého |ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Zejména informujte svého Iékafe nebo Iékarnika pred zahajenim lécby pripravkem Olumiant, jestlize
uzivate kterykoli jiny Iék, napf.:
[..]

. léky k 1é¢bé cukrovky nebo pokud mate cukrovku. Vas lékai mdZze rozhodnout, Ze béhem uZivani
piipravku Olumiant budete potfebovat méné Iékd na cukrovku.

2. Dabrafenib; trametinib — akutni febrilni neutrofilni
dermatéza (EPITT ¢. 20022)

Souhrn adajli o pFripravku
Tafinlar
4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 3 - Nezadouci ucinky pfi monoterapii dabrafenibem a tabulka 4 - Nezadouci ucinky pfi
podavani dabrafenibu v kombinaci s trametinibem

Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence Méné Casté: Akutni febrilni neutrofilni dermatdza

Mekinist

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 5 Nezadouci ucinky pfi podavani trametinibu v kombinaci s dabrafenibem
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence Méné Casté: Akutni febrilni neutrofilni dermatdza

Finlee
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky a-ntegrovanépediatrické-populaceproanalyzu-bezpeénosti (tabulka 4) jsou uvedeny

nize podle t¥d organovych systémt databdze MedDRA [...]

Tabulka 4 Nezadouci Ucinky hia
dabrafenibu v kombinaci s trametinibem =171}

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Méné cCasté Akutni febrilni neutrofilni dermatézal® [...]

10 Akutni febrilni neutrofilni dermatdza je nezadouci ulinek tohoto Iécivého pripravku
pozorovany také pfi monoterapii dabrafenibem (Tafinlar)
[..]
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Spexotras

,

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Ulinky w-ntegrevanépediatricképopulaceproanalyzu-bezpeénosti (tabulka 5) jsou uvedeny
nize podle t¥id orgadnovych systémd databaze MedDRA [...]

Tabulka 5 Nezadouci ucinky H
trametinibu v kombinaci s dabrafenibem {A=171}

Poruchy kiiZze a podkozni tkané
Méné Casté Akutni febrilni neutrofilni dermatdza [...]

Pribalova informace

Tafinlar

’

4. Mozné nezadouci Gcinky

V. o v r s

Mozné nezadouci ucinky u pacientu uzivajicich pfipravek Tafinlar samostatné
Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e Vyvysené, bolestivé, Cervené az Cervenofialové kozni skvrny nebo boléky, které se objevuji
zejména na hornich a dolnich koncetinach, obliceji a krku a jsou doprovazené horeckou
(zndmky akutni febrilni neutrofilni dermatézy)

Mozné nezadouci ucinky pfi uzivani pfipravku Tafinlar v kombinaci s trametinibem
Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e Vyvysené, bolestivé, Cervené az Cervenofialové kozni skvrny nebo boléaky, které se objevuiji
zejména na hornich a dolnich koncetinach, obliceji a krku a jsou doprovazené horeckou
(zndmky akutni febrilni neutrofilni dermatozy)

Mekinist

7

4. Mozné nezadouci Gcinky

7 ’ ,

Nezadouci ucinky pfi uzivani pripravku Mekinist v kombinaci s dabrafenibem
Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e Vyvysené, bolestivé, Cervené az Cervenofialové kozni skvrny nebo boléky, které se objevuji
zejména na hornich a dolnich koncetinach, obliceji a krku a jsou doprovazené horeckou
(zndmky akutni febrilni neutrofilni dermatézy)

Finlee a Spexotras

’

4, Mozné nezadouci ucinky

v 7 ’

Dalsi mozné nezadouci ucinky

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
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e Vyvysené, bolestivé, Cervené az Cervenofialové kozni skvrny nebo boléky, které se objevuji
zejména na hornich a dolnich koncetinach, obliceji a krku a jsou doprovazené horeckou
(zndmky akutni febrilni neutrofilni dermatozy)

3. Manidipin - Ascites (EPITT ¢. 20026)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Peritonedlni dialyza

Manidipin je u pacientd na peritonedlni dialyze spojovan s vyskytem peritonedlniho kalného vytoku.
Zakal je disledkem zvy3ené koncentrace triglyceridd v peritonedlnim vytoku a po ukon&eni 1é¢by
manipinem obvykle vymizi. Jedn& se o dlleZitou souvislost, kterd umoZfiuje rozpoznat, e peritonedini
kalny vytok miZe byt myln& zamé&fovan za infekéni peritonitidu s naslednou zbyteé¢nou hospitalizaci

a empirickym podavanim antibiotik.

4.8 Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,Neni zndmo": Peritonealni kalny vytok

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <ndzev pfipravku> uzivat
Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym |ékarem.

e Jestlize podstupujete peritonedlni dialyzu

4. Mozné nezadouci Gcinky

Frekvence neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajd ur¢it): [...], kalna tekutina (p¥i provadéni
dialyzy hadickou do bficha)

4. Propofol — selhani jater (EPITT ¢. 20020)

Souhrn adajli o pripravku
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence: neni zndmo

Hepatitida, akutni selhani jater.
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Poznamka pod ¢arou k bodu 4.8: Po dlouhodobé i kratkodobé 1é¢bé a u pacientll bez souviseijicich
rizikovych faktord.

Pribalova informace*

4, Mozné nezadouci ucinky

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych dajd urdit):

Hepatitida (zanét jater), akutni selhani jater (pfiznaky mohou zahrnovat zeZloutnuti kiize a odi,
svédéni, tmavou mo¢, bolest bficha a citlivost jater (projevujici se bolesti v pravém podzebfi), nékdy
se ztratou chuti k jidlu).

*Pokud pribalové informace rozlisuji mezi nezadoucimi ucinky, které se mohou objevit béhem
anestezie, a nezadoucimi ucinky, které se mohou objevit po anestezii, doporucuje se, aby tyto
neZadouci tucinky byly zahrnuty mezi nezadouci ucinky lé¢ivého pFipravku, které se mohou objevit po
anestezii.
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