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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. Cervence 2021

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

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

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

1. Donepezil - poruchy vedeni srdecniho vzruchu vcetné
prodlouzeni QT intervalu a torsade de pointes (EPITT C.
19667)

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

[..]

Po uvedeni pfipravku na trh byly hldSeny pfipady prodlouzeni QTc intervalu a torsade de pointes (viz

body 4.5 a 4.8). Opatrnost se doporucuje u pacientl s preexistujicim prodlouzenim QTc intervalu nebo

prodlou?enim QTc intervalu v rodinné anamnéze, u pacientd lé¢enych ptipravky ovliviujicimi QTc

interval nebo u pacientl s relevantnim preexistujicim srde¢nim onemocné&nim (napf.
nekompenzovanym srde¢nim selhanim, neddvnym infarktem myokardu, bradyarytmiemi) nebo

s poruchami elektrolytd (hypokalemii, hypomagnezemii). MdZe byt vy?adovéno klinické monitorovéni
EKG).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

U donepezilu byly hlaSeny pripady prodlouzeni QTc intervalu a torsade de pointes. Pfi uzivani
donepezilu v kombinaci s jinymi IéCivymi ptipravky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QTc interval, se
doporucuje opatrnost a miZe byt vyZadovano klinické monitorovani (EKG). Patfi sem napftiklad:

Antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin)

Antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron, sotalol)

Néktera antidepresiva (napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin)

Jind antipsychotika (nhapft. derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon)

Néktera antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8. Nezadouci Ucinky
Tabulkovy prehled nezadoucich ucink{
Srdecni poruchy

Frekvence ,neni znamo"“: Polymorfni komorova tachykardie véetné torsade de pointes; prodlouzeni QT
intervalu na elektrokardiogramu

Poranéni a otravy

¢asté: Urazy véetné padd

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev piipravku] uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim pfipravku [nazev pripravku] se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize mate
nebo jste mél(a):

onemocnéni srdce (napt. nepravidelny nebo velmi pomaly srdec¢ni tep, srde¢ni selhani, infarkt)

onemocnéni srdce zvané ,prodlouzeni QT intervalu® nebo urdity abnormalni srde¢ni rytmus zvany
torsade de pointes nebo pokud méa nékdo z Vasi rodiny ,prodlouzeny QT interval®

v v

nizkou hladinu hofciku nebo drasliku v Krvi

Dalsi Ié¢ivé pripravky a pfipravek [nazev pripravku]

Zejména je dllezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud uZivate néktery z nasledujicich druhd
Ié&ivych pripravkds:

ptipravky k 1é¢bé problémd se srdeénim rytmem, napf. amiodaron, sotalol

pripravky k 1é¢bé deprese, napf. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin
pripravky k IéCbé psychozy, napf. pimozid, sertindol, ziprasidon

pripravky k 1é¢bé bakteridlnich infekci, napf. klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin

e protiplisfiové pripravky, napt. ketokonazol

3 Tento seznam byl revidovan dne 21. zafi 2021.
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e jiné pripravky k lécbé Alzheimerovy choroby, napf. galantamin

o pripravky k 1é¢bé bolesti nebo zané&tu kloubl, napt. kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
protizanétlivé léky (NSAID), jako je ibuprofen nebo sodna sl diklofenaku

e anticholinergika, napf. tolterodin pouzivany k Ié¢bé inkontinence

o antibiotika. : el L

._IE',“E'E'EE' @ I,“aﬁ,' ,E"Elv". EII Y EIIH A all prci

e pripravky k |é¢bé epilepsie, napf. fenytoin, karbamazepin

e pfipravky k lé¢bé onemocnéni srdce, napf. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol)

e pripravky ke snizeni svalového napéti, napr. diazepam, suxamethonium

e celkova anestetika pouzivana k znecitlivéni

e pfipravky, které jsou dostupné bez lékarského predpisu, napf. rostlinné pfipravky

4. Mozné nezadouci UCinky
Frekvence ,,neni znamo":

Zmény srdecni aktivity, které Ize pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané prodlouzeny QT
interval

Zrychleny, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt pfiznakem zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes

2. Inhibitory imunitnich kontrolnich bod{: atezolizumab,
avelumab, cemiplimab, durvalumab, ipilimumab,
pembrolizumab, nivolumab - imunitné zprostredkovana
cystitida (EPITT ¢. 19610)

Pripravek Keytruda (pembrolizumab)

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

Doplnéni ,neinfekéni cystitida" do odstavce tykajiciho se jinych imunitné podminénych nezadoucich
Gginkd s kiizovym odkazem na body 4.2 a 4.8.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,vzacné" ve sloupci pro monoterapii v tabulce 2.

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Doplnéni textu ,zanét mocového méchyre. Zndmky a pfiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo

bolestivé moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfisku" do seznamu
neZadoucich G¢ink{ s frekvenci ,vzacné".
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Pripravek Opdivo (nivolumab)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Doplnéni ,neinfekéni cystitida“ do odstavce tykajiciho se jinych imunitné podminénych nezadoucich

vrv

aginkd s kiizovym odkazem na body 4.2 a 4.8.

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho u&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,vzacné" u nivolumabu v monoterapii v tabulce 6.

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,méné ¢asté" u nivolumabu v kombinaci s ipilimumabem v tabulkach 7
a 8.

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systém ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,vzacné" v tabulce 9.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Doplnéni textu ,zanét mocového méchyre. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo
bolestivé moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfisku" do seznamu
nezadoucich G¢inkd s frekvenci ,vzacné" pfi 1é¢bé samotnym piipravkem Opdivo.

Doplnéni textu ,zanét mocového méchyre. Zndmky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo
bolestivé moceni, nutkani na moceni, krev v_.moci, bolest nebo tlak v podbfisku" do seznamu
nezadoucich G¢&inkl s frekvenci ,méné asté" pFi 1é¢bé pripravkem Opdivo v kombinaci s dal3imi
protinadorovymi Ié¢ivymi pFipravky.

Pripravek Yervoy (ipilimumab)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

’

Doplnéni ,neinfekéni cystitida" do odstavce tykajiciho se jinych imunitné podminénych nezadoucich
Gginkd s kiizovym odkazem na body 4.2 a 4.8.

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,méné Casté" v tabulce 4.

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,méné Casté" u nivolumabu v kombinaci s ipilimumabem v tabulkach 5
a 6.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci UCinky
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Doplnéni textu ,zanét mocového méchyre. Zndmky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo
bolestivé moéeni, nutkdni na modeni, krev v modi, bolest nebo tlak v podbfigku" do seznami
nezadoucich G¢&inkl s frekvenci ,méné &asté" pFi monoterapii ipilimumabem a pfi kombinované terapii s
ipilimumabem.

Pripravek Tecentriq (atezolizumab)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V.

Ostatni imunitné podminéné nezadouci ucinky

v 7

Vzhledem k mechanismu ucinku atezolizumabu se mohou objevit dalSi potencidlni imunitné podminéné
nezadouci Ucinky, véetné neinfekéni cystitidy.

Je tfeba vyhodnotit vSechna podezieni na imunitné podminéné nezadouci ucinky, aby se vyloudily jiné
pficiny. U pacientd je tfeba sledovat zndmky a pfiznaky imunitné podminénych ne?ddoucich Gcinkd
a na zakladé jejich zavaznosti je zvladat Upravou lécby a kortikosteroidy dle klinické indikace (viz body

4.2 2 4.8).

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,neni znamo" ve sloupci pro monoterapii v tabulce 2.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

[..] 5

Ostatni hlasené nezadouci ucinky (frekvence: neni zndmo):

zanét mocového méchyre. Znamky a priznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo bolestivé moceni,
nutkéni na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfisku

Pripravek Bavencio (avelumab)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Doplnéni ,neinfekéni cystitida" do odstavce tykajiciho se jinych imunitné podminénych nezadoucich

vrv

aginkd s kiizovym odkazem na body 4.2 a 4.8.

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho u&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,vzacné" v tabulce 2.
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Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e Zanét mocového méchyre. Znadmky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo bolestivé
moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfisku

Pripravek Imfinzi (durvalumab)
Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Doplnéni ,neinfekéni cystitida“ do odstavce tykajiciho se jinych imunitné podminénych nezadoucich

vrv

aginkd s kiizovym odkazem na body 4.2 a 4.8.

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho U&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,vzacné" ve sloupci ,Imfinzi v monoterapii* v tabulce 3.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Doplnéni textu ,zanét mocového méchyre. Zndmky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo
bolestivé moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfisku" do seznamu
neZadoucich G¢ink{ s frekvenci ,vzacné".

Pripravek Libtayo (cemiplimab)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

’

Doplnéni ,neinfekéni cystitida" do odstavce tykajiciho se jinych imunitné podminénych nezadoucich
aginkd s kiizovym odkazem na body 4.2 a 4.8.

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Doplnéni nezadouciho u&inku ,neinfekéni cystitida™ do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,neni znamo" v tabulce 2.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Doplnéni textu ,zanét mocového méchyre. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo
bolestivé moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfiSku* do seznamu
nezadoucich ucinkd s frekvenci ,neni zndmo".
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3. Oktreotid — exokrinni pankreaticka insuficience (EPITT C.
19661)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Funkce slinivky bfisni:

U nékterych pacienty [é¢enych oktreotidem v rdmci 1é¢by gastroenteropankreatickych
neuroendokrinnich nddord byla pozorovana exokrinni insuficience pankreatu (PEI). Mezi ptiznaky PEI
patfi steatorea, Fidka stolice, nadymani bticha a ztrata télesné hmotnosti. U symptomatickych pacient
je tfeba zvaZit screening a vhodnou 1é¢bu PEI podle klinickych pokynd.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev piipravku] uzivat
Testy a kontroly

LékaF se mdZe rozhodnout VAm zkontrolovat funkci pankreatickych enzymd.
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