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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. kvétna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze

v anglic¢tiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

1. Alemtuzumab - sarkoid6za (EPITT ¢. 19638)

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Autoimunita

[...] HIasené autoimunitni stavy zahrnuji poruchy stitné zZlazy, imunitni trombocytopenickou purpuru
(ITP), nefropatii (napF. onemocnéni s tvorbou protilatek proti bazalni membréné glomeruld),
autoimunitni hepatitidu (AIH), ziskanou hemofilii A_sarkoiddzu. [...]

[..]

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,méné casté": Sarkoiddza

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Pribalova informace

2. Cemu musite v&novat pozornost, nez Vdm bude pfipravek LEMTRADA podén

[..]

e Autoimunitni onemocnéni

[..]

o Sarkoidéza

U pacient( lé¢enych pfipravkem LEMTRADA byly hldSeny p¥ipady poruchy imunitniho systému
(sarkoiddza). Priznaky mohou zahrnovat pretrvavajici suchy kasel, dusnost, bolest na hrudi, horecku,
zdureni lymfatickych uzlin, Ubytek télesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané vidéni.

[.]

4. Mozné nezadouci ucinky

[.]

NejdlleZit&j$i nezddouci Ucinky jsou autoimunitni poruchy popsané v bodé 2, mezi které patii:
[.]

e Sarkoidéza (méné &asté, mlZe se objevit a? u 1 pacienta ze 100): Pfiznaky mohou zahrnovat
pretrvavajici suchy kasel, duSnost, bolest na hrudi, horecku, zdureni lymfatickych uzlin, Ubytek

télesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané vidéni.

[-]
Nezadouci ucinky, které se u Vas mohou objevit, jsou:
Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

e sarkoiddza

e [.1]

2. Klindamycin pro systémovou aplikaci - akutni selhani
ledvin (EPITT &. 19647)

Souhrn Gdajd o pfiipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti3

V pripadé prodlouzeni Ié€Cby je tfeba provést testy funkce jater a ledvin.

Ziidka byly hlddeny pfipady akutniho poskozeni ledvin, véetné akutniho selhdni ledvin. U pacientl
trpicich jiz existujici renalni dysfunkci nebo soubé&zné uzivajicich nefrotoxické 1écivé pripravky je treba

zvazit monitorovani funkce ledvin (viz bod 4.8).

4.8. Nezadouci Ucinky

Poruchy ledvin a mocovych cest

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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Frekvence ,neni zndmo": Akutni poskozeni ledvin*

# Viz bod 4.4.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nazev piipravku> uZivat <pouZivat>

Upozornéni a opatfeni

Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého lékare o vSech lécich, které
v soucasnosti uzivate, a o pripadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate sniZzeny
vydej moéi, zadrZovani tekutin, v jeho? disledku Vam otékaii nohy, kotniky nebo chodidla, dugnost

nebo pocit na zvraceni, okamzZité se obratte na svého lékare.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Okamzité informujte svého lékare, jestlize se u Vas objevi:

. zadrZovani tekutin vedouci k otokim nohou, kotnikl nebo chodidel, dugnosti nebo pocitu na
zvraceni.

3. mMRNA% vakcina proti onemocnéni COVID-19
(modifikovany nukleosid) (Comirnaty) - lokalizovany otok
u osob s anamnézou koznich vyplnovych injekci (EPITT

¢. 19674)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.8. Nezadouci ucinky

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: Otok obliceje*

*Po uvedeni pripravku na trh byly hldSeny pripady otoku obli¢eje u ockovanych osob, které v minulosti
podstoupily injekéni aplikaci dermalnich vyplni do obli¢eje.

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze uréit)

otok obli¢eje (otok obli¢eje se mlZe objevit u pacientd, kterym byly do obli¢eje aplikovany injekce

koznich vyplni)

4 Mediatorova ribonukleova kyselina.
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4. Sekukinumab - Henoch-Schonleinova purpura (EPITT
C. 19640)

Souhrn Gdajd o pfiipravku

4.8. Nezadouci Ucinky

TFidy organovych systému Frekvence Ne¥adouci u&inek

Poruchy kiZe a podkozni tkdné | Vzacné Hypersenzitivni vaskulitida

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Dalsi nezédouci ucinky

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

zanét malych krevnich cév, ktery miZe vést ke koZni vyraZce s ¢ervenymi nebo nachovymi pupinky

(vaskulitida)

5. Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) — syndrom
akutni respiracni tisné (EPITT ¢. 19625)

Znéni se vztahuje na vsechny 1éCivé pfipravky obsahujici kotrimoxazol. Pokud je v bodé 4.4 jiz
zminéna infiltrace plic nebo respiracni toxicita, stavajici platné znéni ma byt nahrazeno navrhovanym
doporucenim tykajicim se syndromu akutni respiracni tisné. TotéZ plati pro pfibalovou informaci.

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Respiracni toxicita

Béhem léc¢by kotrimoxazolem byly hlaseny velmi vzacné zavazné pripady respiracni toxicity, které se
nékdy rozvinuly do syndromu akutni respiracni tisné (ARDS). Znamkou predchazejici syndromu akutni
respiracni tisné mize byt néstup plicnich pfiznakd, jako jsou kasel, hore¢ka a dyspnoe, ve spojeni

s radiologickymi zndmkami plicnich infiltratd a zhor§enim funkce plic. V takovém pripadé je tieba Ié¢bu
kotrimoxazolem prerusit a podat odpovidajici 1éCbu.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nézev piipravku> uZivat <pouZivat>
Upozornéni a opatfeni

Pokud u Vés dojde k neoekdvanému zhorSeni kasle nebo dusnosti, okamzité informujte svého I[ékare.
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6. Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) -
hemofagocytarni lymfohistiocytéza (EPITT ¢. 19655)
Souhrn Gdajt o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

U pacientd lé¢enych kotrimoxazolem byly velmi vzacné hlddeny ptipady hemofagocytarni
lymfohistiocytézy. Hemofagocytarni lymfohistiocytdza je Zivot ohrozujici syndrom patologické imunitni
aktivace, ktery je charakterizovan klinickymi znamkami a pfiznaky rozsahlého systémového zanétu
(jako jsou horecka, hepatosplenomegalie, hypertriacylglycerolemie, hypofibrinogenemie, vysoka
hladina feritinu v séru, cytopenie a hemofagocytédza). Pacienty, u nichZ se objevi ¢asné projevy
patologické imunitni aktivace, je tfeba okamzité vysetfrit. Je-li diagnostikovana hemofagocytarni
lymfohistiocytdza, je tfeba Ié¢bu kotrimoxazolem ukondit.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <nazev pripravku> uzivat
Upozornéni a opatfeni

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

Velmi vzacné byly hldeny pripady nadmérnych imunitnich reakci v dsledku poruchy regulace aktivace
bilych krvinek, které vedly k zanétdm (hemofagocytarni lymfohistiocytéze), jeZ mohou byt Zivot
ohroZujici, pokud nejsou diagnostikovany a lé&eny v rané fazi. Pokud zaznamenéte vice ptiznakd, jako
jsou horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, zavraté, dusnost, tvorba modfin nebo kozni vyrazka,
které se objevi sou¢asné nebo s mirnym prodlenim, okamzité se obratte na svého Iékare.

7. Tramadol; tramadol, dexketoprofen; tramadol,
paracetamol - serotoninovy syndrom (EPITT ¢. 19635)

Vzhledem k rozdildm v ndrodnich souhrnech udaji o pFipravku a pfibalovych informacich se bere na
védomi, Ze bude nutné upravit/pFizpGsobit dalsi text jiZz zahrnuty do informaci o pFipravku, aby byl
zohlednén novy text uvedeny v tomto doporuceni vyboru PRAC.

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Serotoninovy syndrom

U pacientd uZivajicich tramadol v kombinaci s dal$imi serotonergnimi pfipravky nebo samostatné byl
hldSen serotoninovy syndrom, coz je potencidlné zivot ohrozujici stav (viz body 4.5, 4.8 a 4.9).

Pokud je soubézna Iécba dalSimi serotonergnimi pripravky klinicky opodstatnéna, doporucuje se
pacienta peclivé sledovat, a to zejména pti zahajeni Iécby a pri zvySovani davky.

Priznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény duSevniho stavu, autonomni nestabilitu,
neuromuskularni abnormality a/nebo gastrointestindlni priznaky.
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V pripadé podezfeni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zavaznosti pfiznakl zvazit
snizeni davky nebo ukonéeni 1é¢by. Vysazeni serotonergnich lé¢ivych ptipravkl obvykle vede
k rychlému zlepseni.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soubé&Zné terapeutické uzivani tramadolu a serotonergnich 1é¢ivych ptipravk{, jako jsou selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

a noradrenalinu (SNRI), inhibitory MAO (viz bod 4.3), tricyklicka antidepresiva a mirtazapin, m{ze
zplsobit serotoninovy syndrom texieity, co je potencidlné Zivot ohroZujici stav (viz body 4.4 a 4.8).

o .

7 - 7 -r 7 vr

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Poruchy nervového systému

Neni zndmo: Serotoninovy syndrom

4.9. Predavkovani

Byl hldSen také serotoninovy syndrom.

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <ndazev pripravku> uzivat
Upozornéni a opatfeni

PFed uzitim pFipravku <nazev pripravku> se poradte se svym |lékafem, pokud:

Trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz néktera z nich mohou vzdjemné reagovat s tramadolem
(viz ,DalSi l1éCivé pripravky a <nazev pripravku>").

[..]

Existuje malé riziko, e se u Vas m{Ze objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mtZe nastat po uZiti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z ptiznak{ souvisejicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,Mo?né ne?adouci
ucinky"), okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

v. 7

Dalsi IéCivé pfipravky a pfipravek <nazev pfipravku>
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[..]
Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysuje,
[..]

. v ~vr oo v z . . vrs z v O v v . 7 v ’ . v
- jestlize uzivate nektera antidepresiva, pripravek <nazev pripravku> muze s témito IéCivymi pFipravky
vzdjemné reagovat a miZe se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,Mo?né nezadouci

vr , 7 7

ucinky"). p RAKY,JaKo-jsodhRedmyshe,Fytm e

4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni zndmo: &etnost nelze z dostupnych udajd urcit

Serotoninovy syndrom, ktery se mize projevit jako zmény dusevniho stavu (napf. neklid spojeny

s potifebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kéma) a dalsi ucinky, jako je
horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neimysiné svalové zaskuby, svalova ztuhlost,
ztrata koordinace a/nebo pFiznaky postihujici travici systém (napt. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem)
(viz bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek <ndzev ptipravku> uZivat).
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