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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. Cervence 2024

Znéni informaci o pfipravku 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 signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

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

1. Acetazolamid - plicni edém (EPITT €. 20050)

Pokud jde o jiz existujici znéni u nékterych pripravkd registrovanych na vnitrostatni drovni mize byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn Gadaji o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Nekardiogenni plicni edém

Po uzivani acetazolamidu, a to i po jednordzové davce, byly hlaSeny zédvazné pripady nekardiogenniho
plicniho edému (viz bod 4.8). Nekardiogenni plicni edém se obvykle objevil béhem nékolika minut az
hodin po uziti acetazolamidu. Pfiznaky zahrnovaly dyspnoi, hypoxii a respiracni insuficienci. V pfipadé
podezfeni na nekardiogenni plicni edém je tfeba acetazolamid vysadit a zahajit podplrnou Ié¢bu.
Acetazolamid se nemd poddvat pacientim, u kterych se v minulosti po jeho podéni vyskytl
nekardiogenni plicni edém.

4.8 Nezadouci ucinky

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Frekvence ,neni znamo": nekardiogenni plicni edém

Pfiibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete ptipravek [nazev pfipravku] uzivat
Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pripravku [nazev pripravku] se poradte se svym lékafem:

e jestlize se u Vas v minulosti po podani acetazolamidu vyskytly duSnost nebo ztizené dychani
(tekutina v plicich),

[...]

jestlize se u Vas po uziti pfipravku [ndzev pripravku] objevi duSnost nebo ztizené dychani, okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc (viz také bod 4).

4. Mozné nezadouci Ucinky
Okamzité vyhledejte lékarie, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakd:

o jestlize se u Vas objevi dudnost nebo ztizeni dychani. MiZe se jednat o pfiznaky hromadéni tekutiny
v plicich (plicni edém). Frekvenci tohoto neZadouciho Udinku nelze z dostupnych Gdajd urdit (neni

Znama).

2. Bumetanid - toxicka epidermalni nekrolyza a Stevensiiv-
Johnsoniiv syndrom (EPITT ¢. 20033)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravkd registrovanych na vnitrostatni drovni mize byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V souvislosti s pripravky obsahujicimi neantibioticky sulfonamid, véetné bumetanidu, byly hlaseny
pripady toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), které mohou
byt Zivot ohroZujici nebo fatalni. Pacienty je tfeba poucit o zndmkach a pfiznacich SJS a TEN a peclivé
je v tomto ohledu sledovat. Pokud se objevi znamky a pfiznaky, které tyto nezédouci Ucinky naznacuiji,
je tfeba bumetanid vysadit a zvazit alternativni Iécbu. Pokud se u pacienta pfi podavani bumetanidu
objevi zavazné nezadouci Ucinky, jako je SIS nebo TEN, nesmi u ného byt jiz nikdy |é¢ba bumetanidem
znovu zahajena.

4.8 Nezadouci ucinky

V souvislosti s bumetanidem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Ucinky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) (viz bod 4.4).

Ve tfidé organovych systémi ,Poruchy kize a podkozni tkané&" s frekvenci ,neni zndmo":

Stevenstv-Johnsonlv syndrom (SJ]S), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)
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Piibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete ptipravek [nézev pfipravku] uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim pripravku [nazev pripravku] se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem

o jestlize se u Vas po uziti pFipravku [nazev pFipravku] nebo jinych sulfonamidd, nap¥. kli¢kovych
diuretik, nékdy objevila zdvaZnd koZni vyrazka nebo olupovani kii¥e, puchyiky a/nebo v¥idky
V_Ustech,

e jestlize mate tézkou poruchu funkce jater,

V souvislosti s I1éCbou pripravkem [nazev ptipravku] byly hlaseny zédvazné kozni reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalini nekrolyzy. Pfestarite pFipravek [nazev
pfipravku] uZivat a okamZit& vyhledejte IékaFskou pomoc, pokud si vdimnete nékterého z ptiznakl
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi, které jsou popsany v bodé 4.

4. Mozné nezadouci ucinky
Je tfeba v&novat pozornost dileZitym neZadoucim G&inkim.

Jestlize si v§imnete kteréhokoli z nésleduiicich pfiznakd, prestarite ptipravek [nazev pfipravku] uzivat
a okamzité vyhledeijte lékarskou pomoc:

e nacervenalé, nevystupuijici skvrny na trupu, které se podobaiji terci nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchyfkem ve stiedu, olupovéni kiize a vfidky v Ustech, hrdle a nose a na pohlavnich
organech a na oéich. Témto zadvaZnym koZnim vyréd?kdm mdZe predchazet hore¢ka nebo
priznaky podobné chtipce (Stevensiv-Johnsondyv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza),

- Pokud se u Vas objevi
kterykoli z nasledujicich pfiznakd, musite okamzité vyhledat lIékafskou pomoc. MizZete mit zavaznou
alergickou reakci. [...]

3. Glofitamab - syndrom neurotoxicity souvisejici
s imunitnimi efektorovymi bunkami (EPITT ¢. 20058)

Souhrn Gadaji o pFipravku
4.2 Davkovani a zplsob podani

PFipravek Columvi musi byt podavan pod dohledem zdravotnického pracovnika s praxi v diagnostice

a 1é&bé onkologickych pacientl a s pristupem k odpovidajicimu lékaifskému zazemi k 1é&bé zavaznych
reakci spojenych se syndromem z uvolnéni cytokint (CRS) a se syndromem neurotoxicity souvisejicim
s imunitnimi efektorovymi bufikami (ICANS).

Davkovani
Sledovani pacientd

[...]
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Po podani pFipravku Columvi musi byt u véech pacientd sledovdny mozné zndmky a ptiznaky CRS
a syndromu neurotoxicity souvisejiciho s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS).

Vsichni pacienti musi byt pouceni o riziku, znamkach a pfiznacich CRS a ICANS a o nutnosti okamzité
se obratit na poskytovatele zdravotni péce v pfipadé€, ze se u nich vyskytnou znamky a priznaky CRS
a/nebo ICANS (viz bod 4.4).

Tabulka 3. Klasifikace a doporucena lécba CRS podle ASTCT

Stupent? Lécba CRS PFi dalsi planované
infuzi pFipravku
Columvi
Stupen 1 PFi vyskytu CRS béhem infuze: . pfiznaky musi
L ) L . o ustoupit nejméné
horetka > 38 °C . preruste infuzi a zahajte lécbu pfiznaku 72 hodin pted dalsi
. po odeznéni pfiznakl znovu zahajte infuzi infuzi
nizsi rychlosti . o svaste
o pfi opakovaném vyskytu pfiznaku podavanou

' " v zpomaleni infuze?
infuzi ukoncete P

PFi vyskytu CRS po infuzi:
. zahajte 1é¢bu priznakd

Pokud CRS trva déle nez 48 hodin po zahajeni l1écby
priznak{:

. zvazte podani kortikosteroid(3
o zvazte podani tocilizumabu#

PFi vyskytu CRS se soubéZnym ICANS viz tabulka 4.

[Zmény jsou uvedeny pouze u CRS stupné 1. Stejny navrhovany text ,Pri vyskytu CRS se soubéznym
ICANS viz tabulka 4." je tfeba vioZit do konecného aktualizovaného znéni informaci o pFipravku
vydaného na urovni EU i u CRS stupné 2, 3 a 4.]

Lécba syndromu neurotoxicity souvisejiciho s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS)

Pfi prvni zndmce ICANS zvaZte na zakladé jeho typu a zadvaZnosti podplrnou Ié¢bu, neurologické
vySetfeni a vysazeni pripravku Columvi (viz tabulka 4). Je nutné vyloudit dalSi pficiny neurologickych
priznakd. V ptipadé podezieni na ICANS je tfeba postupovat podle doporuéeni uvedenych v tabulce 4.
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Tabulka 4. Klasifikace a doporué¢ena Iécba ICANS

nebo snizeny stupern védomi?*:

probouzeni hlasem

Stupeni! | Projevujici se ptiznaky? Lécba ICANS
SoubéZny CRS Bez soubézZného
CRS
Stupen 1 || Skére ICE3: 7-9 e Lécba CRS dle tabulky ¢ Sleduijte
3. neurologické
nebo snizeny stupen védomi?*: e Sledujte neurologické priznaky a zvazte
spontanni probuzeni priznaky a zvazte dle dle uvazeni Iékare
uvazeni lékare neurologickou
neurologickou konzultaci
konzultaci a vySetfeni. a vysSetreni.
Vysadte pripravek Columvi, dokud ICANS neodezni.
K profylaxi epileptickych zachvatl zvaste
nesedativni antiepileptika (napf. levetiracetam).
Stupen 2 || Skére ICE3: 3-6 e K |é¢bé CRS podaveijte e Kazdych 6 hodin

tocilizumab podle
tabulky 3.

e Pokud po zahajeni
podavani tocilizumabu
nedojde ke zlep$eni,

podaveijte intravendzné
dexamethason® v davce
10 mg kazdych 6 hodin

(jestlize pacient jiz
neuziva jiné
kortikosteroidy).
Pokradujte v podavani

dexamethasonu, dokud

nedojde ke zlepSeni na

stupen 1 nebo
k Uplnému zotaveni,

poté davku postupné
vysazuijte.

podaveijte
intravendzné
dexamethason®

v davce 10 mqg.
e Pokracujte
v_podavani
dexamethasonu,
dokud nedojde
ke zlepSeni na
stupen 1 nebo
k Uplnému
zotaveni, poté
davku postupné

vysazujte.

Vysadte pripravek Columvi, dokud ICANS neodezni.

K profylaxi epileptickych zachvatl zvazte

nesedativni antiepileptika (napr. levetiracetam).

Dle potreby zvazte konzultaci neurologa a dalSich

specialistt kvali dal$im vySetienim.
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stimulu

nebo epileptické zdchvaty?, a to

bud"

e jakykoli klinicky zachvat,
fokalni nebo generalizovany,
ktery rychle ustoupi, nebo

e nekonvulzivni zachvaty na
EEG, které ustoupi po
intervenci;

nebo zvyseny intrakranialni
tlak: fokalni/lokalni edém pfi
neurozobrazovacich metodéach

vysSetreni*

Stupen? Projevujici se piiznaky? Lécba ICANS
SoubéZny CRS Bez soubéZzného
CRS
Stupen 3 | Skoére ICE3: 0-2 e K léc¢bé CRS podavejte e Kazdych 6 hodin
nebo snl'léen\'/ stupen védo_m|',4: Egglll'lllzkun';b bodle p—]_inc')c(::\\//een%ezné
brobouzi se pouze po taktilnim e Kromé toho spolu dexamethason®

s prvni davkou
tocilizumabu podejte
intravendzné
dexamethason® v davce
10 mg, coz opakuijte
kazdych 6 hodin
(jestlize pacient jiz
neuziva jiné
kortikosteroidy).
Pokradujte v podavani
dexamethasonu, dokud
nedojde ke zlepSeni na
stupen 1 nebo

k Uplnému zotaveni,
poté davku postupné
vysazuijte.

v davce 10 mg.

e Pokracujte
v podavani
dexamethasonu,
dokud nedojde ke
zlepSeni_na stuperi
1 nebo k Uplnému
zotaveni, poté
davku postupné

vysazuijte.

Vysadte ptipravek Columvi, dokud ICANS neodezni.

U prihod ICANS stupné 3, které se nezlepsi do

7 dnd, zvazte trvalé ukonéeni 1é¢by pripravkem

Columvi.

K profylaxi epileptickych zachvatl zvaste

nesedativni antiepileptika (napf. levetiracetam).

Dle potreby zvazte konzultaci neurologa a dalSich

specialistd kvdli daldim vysetfenim.
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e pacienta bud’ nelze probudit
nebo k probuzeni vyzaduje
silné nebo opakované taktilni
stimuly, nebo

e je pritomen stupor nebo
kéma;

nebo epileptické zachvaty?,

e Zivot ohrozujici dlouhotrvajici
zéchvat (> 5 minut), nebo

e opakujici se klinické nebo
elektrické zachvaty bez
navratu k normalu mezi nimi;

nebo motorické nalezy?,

e hluboka fokalni motoricka
slabost, jako je hemiparéza
nebo paraparéza;

nebo zvy$eny intrakranialni tlak

/ otok mozku* se

zndmkami/pFiznaky, jako jsou:

o difuzni otok mozku pfi
neurozobrazovacich
metodach vySetreni,

o decerebradni nebo
dekortikacni poloha nebo

e obrna VI. hlavového nervu,
nebo

e otok papily zrakového nervu,

nebo

uvedeno vyse, nebo
zvazte intravendzni
podani
methylprednisolonu
v davce 1 000 mg
denné spolu s prvni
davkou tocilizumabu
a pokracujte
V_intravenéznim
podavani
methylprednisolonu
v davce 1 000 mg
denné po dobu 2 nebo
vice dnd.

Stupen? Projevujici se piiznaky? Lécba ICANS
SoubéZny CRS Bez soubéZzného
CRS
Stupen 4 | Skoére ICE3: 0 e K léc¢bé CRS podavejte e Kazdych 6 hodin
nebo snizeny stuperi védomi*, Eg;llljlzkum;b bodle J:)—J_inc')c(::\\//een%ezné
kdy: e Postupuite, jak je dexamethason®

v davce 10 mg.

e Pokracujte
v podavani
dexamethasonu,
dokud nedojde ke
zlepSeni na stupen
1 nebo k Uplnému
zotaveni, poté
davku postupné
vysazujte.

e Pripadné zvazte
intravenézni
podavani
methylprednisolonu
v davce 1 000 mg

denné po dobu
3 dnd. Pokud se

pfiznaky zlepsi,
postupuijte v 1éCbé
tak, jak je uvedeno

vyse.

Trvale ukoncete podavani pfipravku Columvi.

K profylaxi epileptickych zachvatl zvazte

nesedativni antiepileptika (napf. levetiracetam).

Dle potreby zvazte konzultaci neurologa a dalSich

specialistt kvili dal$imu vySetieni. V pfipadé

zvySeného intrakranidlniho tlaku/otoku mozku viz

nebo
e Cushingova triada

institucionalni pokyny k 1écbé.

! Klasifikacni kritéria podle konsenzu American Society for Transplantation and Cellular Therapy

(ASTCT) pro ICANS (Lee 2019).

2 | é¢ba je uréena podle nejzavaznéjsi prihody, kterou nelze pficist zadné jiné priciné.

3 Pokud je mozné pacienta probudit a provést u néj vySetieni na encefalopatii souvisejici s

efektorovymi bufnkami imunitniho systému (ICE), vySetiete:

Orientovanost (orientovanost ohledné roku, mésice, mésta, nemocnice = 4 body),

Polmenovavam (Do1menu1te tr| predmetv (napr ,,Ukazte hodlnv, pero, knofllk“) = 3 body),

a
Psani (schopnost napsat standardm vétu =

1 bod),

Pozornost (odeditejte pozpatku po desiti ze 100 = 1 bod).

Pokud pacienta nelze probudit a neni schopen podstoupit vysSetreni ICE (ICANS stupné 4) =

bodd.

4 Nelze pricist zadné jiné priciné.

5 VVSechny odkazy na podani dexamethasonu znamenaji dexamethason nebo jeho ekvivalent.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi burikami

Po 1é¢bé prfipravkem Columvi se vyskytly zdvazné pripady syndromu neurotoxicity souvisejiciho

s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS), ktery mGze byt Zivot ohroZujici nebo fatdlni (viz bod 4.8).
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K néstupu ICANS mize dojit soub&Zné s CRS, po ustoupeni CRS nebo bez ptitomnosti CRS. Mezi
klinické znamky a priznaky ICANS mohou mimo jiné patfit zmatenost, snizena Uroven védomi,
dezorientace, epileptické zachvaty, afazie a dysgrafie.

Po podani pfipravku Columvi je tfeba pacienty sledovat z hlediska zndmek a pfiznakd ICANS
a pripadné je okamzité 1écit. Pacienti musi byt pouceni, 7e maji vyhledat okamzitou Iékarskou pomoc,
pokud se u nich objevi zndmky nebo pfiznaky ICANS (viz karta pacienta nize).

PFi prvnich zndmkdach nebo ptiznacich ICANS postupuite podle pokynt k 1é¢bé& ICANS uvedenych
v tabulce 4. LéCbu pripravkem Columvi je tfeba dle prisluSnych doporuceni vysadit nebo trvale ukondit.

Karta pacienta

PFedepisujici lékaF musi pacienta poucit o riziku vyskytu CRS a ICANS a znamkach a pfiznacich CRS

a ICANS. Pacienti musi byt pouceni, aby okamzité vyhledali Iékafe, pokud se u nich vyskytnou zndmky
nebo piiznaky CRS a ICANS. Pacientdim je tieba vydat kartu pacienta a poucit je, aby méli kartu
neustale pri sobé. Karta pacienta popisuje pfiznaky CRS a ICANS, pfi jejichz vyskytu musi pacient
okamzité vyhledat Iékare.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

PFipravek Columvi ma maky vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Vzhledem k moZznému vyskytu ICANS jsou pacienti, kterym je podavan pripravek Columvi, vystaveni

ramci step-up dévkovaciho schématu a v pfipadé nového nastupu jakychkoli pfiznakd ICANS

(zmatenost, dezorientace, snizena Uroven védomi) a/nebo CRS (horecka, tachykardie, hypotenze,
zimnice, hypoxie) nesmi Fidit ani obsluhovat stroje az do odeznéni ptiznakl (viz body 4.4 a 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy piehled nezddoucich G&inkd

TFidy organovych Nezadouci ucinek Vsechny Stupen 3 az 4

systémi stupné

Poruchy nervového Syndrom neurotoxicity

systému souvisejici s imunitnimi Casté méné Casté
efektorovymi burikamit3

13 ICANS podle kritérii Leea z roku 2019. Zahrnuje somnolenci, kognitivni poruchu, stav zmatenosti, delirium

a dezorientaci.

Popis vybranych neZadoucich tcinkd

Syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi burikami

ICANS, vcetné stupné 3 a vyssiho stupné, byl hldSen v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na
trh. Nejcastéjsimi klinickymi projevy ICANS byly zmatenost, snizend uroveri védomi, dezorientace,
epilepticky zachvat, afazie a dysgrafie. Na zakladé dostupnych Udajt doslo ve vétsiné ptipadd

k nastupu neurologické toxicity soubézné s CRS.

Pozorovand doba do ndstupu vétiny prihod ICANS byla 1-7 dnd, s medidnem 2 dnd po posledni
davce. Pouze nékolik pfihod ICANS bylo hldseno po vice ne7 jednom mésici od zahajeni &by
pripravkem Columvi.
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Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek Columvi podén

[...]

Pokud se u Vas béhem lécby pripravkem Columvi vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich
G¢inkd, sdélte to okamzité svému lékafFi. Pfiznaky jednotlivych nezadoucich G&inkd jsou uvedeny
v bodé 4.

efektorovymi burfikami: Ucinky na nervovy systém. K pFiznakdm patii zmatenost, dezorientace,
snizena pozornost, epilepticky zachvat nebo potize s psanim a/nebo mluvenim. Je zapotiebi peclivé
sledovani.

[...]

Rizeni dopravnich prost¥edkii a obsluha stroj

Pfipravek Columvi ma-malmize ovlivnit Vasi schopnost Fidit, jezdit na kole nebo pouZivat nastroje &i
obsluhovat stroje.

Neridte, nepouZivejte nastroje ¢i neobsluhuijte stroje po dobu nejméné 48 hodin po podani kazdé

z prvnich dvou davek pripravku Columvi, nebo pokud se u Vas objevi priznaky ICANS (jako je
zmatenost, dezorientace, snizena pozornost, epilepticky zachvat nebo potize s psanim a/nebo
mluvenim) a/nebo ptiznaky syndromu z uvolnéni cytokind (napt. horecka, rychly srdecni tep, zavrat
nebo toceni hlavy, zimnice nebo dusnost). Pokud se u Vas takové priznaky objevi, vyhnéte se
uvedenym ¢innostem a obratte se na svého Iékare, zdravotni sestru nebo Iékérnika. Vice informaci
o nezadoucich Ucincich viz bod 4.

4. Mozné nezadouci ucinky
Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z ndsledujicich zavaznych neZadoucich G¢inkd, sdélte to
okamzité svému lékafFi, protoze mizZete potifebovat okamZitou Iékafskou péci.

[...]

« Syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi burikami (&asté): k ptiznakim
mohou kromé dalSich patfit zmatenost, dezorientace, snizena pozornost, epileptické zachvaty nebo
potize s psanim a/nebo mluvenim

PRILOHA II D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Dalsi opatieni k minimalizaci rizik: karta pacienta

Vsichni pacienti musi pred podanim pripravku Columvi obdrzet kartu pacienta, ktera bude mit

nasledujici zakladni nalezitosti:

. kontaktni Udaje |ékare, ktery pripravek Columvi predepsal,

. prehled pfiznakl CRS a ICANS a pokyny pro pacienta, aby v piipadé jejich vyskytu okamzité
vyhledal Iékare,
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. pouceni, Ze je tfeba, aby pacient mél kartu pacienta neustale pfi sobé a predlozil ji kazdému
zdravotnickému pracovnikovi, ktery mu bude poskytovat péci (napt. Iékafi na pohotovosti
apod.),

. informaci pro oSetfujiciho Iékare, ze 1éCba pfipravkem Columvi je spojena s rizikem CRS
a ICANS.

4. Agonisté receptoru peptidu 1 podobného glukagonu (GLP-
1): dulaglutid; exenatid; insulin-degludek, liraglutid;
liraglutid; insulin-glargin, lixisenatid; lixisenatid; semaglutid;
tirzepatid - aspirace a aspiracni pneumonie (EPITT ¢. 19974)
Souhrn Gdajti o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Latky: semaglutid, liraglutid, insulin-degludek / liraglutid, dulaglutid, lixisenatid, insulin-glargin /
lixisenatid, exenatid

Aspirace ve spojeni s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci

U pacientd, kterym byly poddvény agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii nebo
hlubokou sedaci, byly hld$eny ptipady plicni aspirace. Pfed provedenim zékrokd s celkovou anestezii
nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvySené riziko rezidudiniho obsahu ?aludku v dlsledku
opozdéného vyprazdnovani Zaludku (viz bod 4.8).

Latka: tirzepatid

Aspirace ve spojeni s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci

U pacientd, kterym byly podavany agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii nebo
hlubokou sedaci, byly hld$eny p¥ipady plicni aspirace. Pfed provedenim zékrokd s celkovou anestezii
nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvySené riziko rezidudiniho obsahu ?aludku v disledku
opozdéného vyprazdinovani zaludku (viz bod 5.1).

Pribalova informace

Latky: semaglutid, liraglutid, insulin-degludek / liraglutid, dulaglutid, lixisenatid, insulin-glargin /
lixisenatid, exenatid, tirzepatid

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek [ndzev pfipravku] uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pokud vite, Ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
Iékare, ze uzivate pripravek [ndzev pfipravku].
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5. 9valentni vakcina proti lidskému papilomaviru
(rekombinantni, adsorbovana); vakcina proti lidskému
papilomaviru [typy 6, 11, 16 a 18] (rekombinantni,
adsorbovana) - granuloma (EPITT C. 20046)

Souhrn adajd o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Frekvence ,méné cCasté"“: zdureni v misté podani injekce

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,méné ¢asté (mlze postihnout aZz 1 osobu ze 100)": bulka (zduten{) v mist& podani injekce
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