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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. ¢ervence 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem 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
anglicting).

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

1. Lisdexamfetamin - prodlouzeni intervalu QT a srdecni
arytmie (EPITT C. 19533)

Souhrn Gadajti o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Kardiovaskularni nezadouci Ucinky

Hypertenze a jina kardiovaskularni onemocnéni

Bylo prokdzano, Ze lisdexamfetamin u nékterych pacientt prodluZuje interval QTc. Je tfeba ho pouZivat
s opatrnosti u pacientl s prodlou?enym intervalem QTc, u pacient u¥ivaijicich ptipravky ovliviujici
interval QTc a u pacientd s preexistujici relevantnim onemocnénim srdce nebo s poruchami elektrolytd.

4.8. Nezadouci ucinky
Tabulkovy prehled nezadoucich G&inkd
Srde¢ni poruchy

Prodlouzeni intervalu QTc; Frekvence ,neni znamo"

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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Piibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <nazev pfipravku> uzivat

Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim pripravku <ndzev pFipravku> se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem, pokud mate:

e mél(a) jste nebo nékdo ve Vasi rodiné ma nepravidelny srdec¢ni rytmus (viditelny na
elektrokardiogramu) nebo pokud méte onemocnéni a/nebo podstupuijete 1é¢bu, kvili které jste
nachylnéjsi k nepravidelnému srde¢nimu rytmu nebo nerovnovéaze soli

Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vyse uvedeného, informujte svého lékare nebo lékarnika jesté pred
zahajenim 1é¢by. Dlvodem je skutednost, ze pFipravek <nézev piipravku> mize tyto problémy
zhorsit. LékaF bude chtit sledovat, jak na Vas |é&ivy pFipravek pdsobi.

Pfipravek <nézev pfipravku> muZe u n&kterych pacientl zplsobit poruchy srdeéniho rytmu. Pokud se
u Vas béhem lécby vyskytne buSeni srdce nebo nepravidelny srdecni rytmus, musite o tom neprodlené
informovat svého |ékafe. Riziko srdednich poti?i se mlZe se zvy&enim davky prohloubit. Je proto tfeba
dodrzovat doporucené davkovani.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Jestlize se u Vas objevi néktery z nize uvedenych
nezadoucich G¢inkd, okamzité vyhledejte lékate:

Neni zndmo: frekvenci nelze z dostupnych Gdajd urcit

e Abnormalni srdeéni rytmus, zZivot ohrozujici nepravidelny srdec¢ni rytmus (zaznamenany na
elektrokardiogramu). Viz bod 2, Upozornéni a opatfeni.

2. Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa: adalimumab,
certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliximab -
Kaposiho sarkom (EPITT ¢. 19480)

Souhrn Gdajti o pripravku

4.8. Nezadouci ucinky

Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy)

Frekvence ,,neni znamo": Kaposiho sarkom

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajl uréit): Kaposiho sarkom, vzécné nadorové

onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejéastéii
vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kdZi.
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