Priloha III

Upravy odpovidajicich bod& souhrnu Gdaja o pFipravku a pribalové
informace

Poznamka:

Upravy v souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informaci mohou byt déle aktualizovény prislusnymi
vnitrostatnimi organy, v pfipadé potfeby ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem
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A. Souhrn adajb o pFipravku

4.1 Terapeutické indikace
[Znéni tohoto bodu je nasledujici]

K 1é&bé pFiznakd u pacientl s osteoartrézou kyé&le nebo kolene; se zpozdé&nym Gc&inkem.

Lécba diacereinem se nedoporucuje u pacientd s rychle progredujici osteoartrézou kyé¢le, nebot mohou

na |é¢bu diacereinem reagovat v mensi mire.

4.2 Davkovani a zplsob podani
[NiZe uvedené znéni bude pridéno na zalatek tohoto bodu]

Lécbu diacereinem maji zahajovat pouze Iékafi se zkusenostmi s 1é¢bou osteoartrozy.

Davkovani

[Doporucené davkovani pro dospélé je nasledujici]

JelikoZ se u nékterych pacientl mdZe objevit Fidka stolice nebo prijem, doporuéend zahajovaci davka

je 50 mg jedenkrat denné s velernim jidlem po dobu prvnich 2 aZ 4 tydn( 1é¢by. Poté je doporudena
denni davka 50 mg dvakrat denné.

Lécivy pripravek se uziva s jidlem, jedna tobolka se snidani a druha s veceri. Tobolka se musi
spolknout celd, neoteviena a zapije se sklenici vody.

[Nasledujici text se ma v tomto bodé také objevit]

Diacerein se nedoporucuje u pacientt nad 65 let.

[Dale, veskeré stavajici doporucené davkovani v pripadé poruchy funkce jater ma byt z tohoto bodu
vymazano, nebot diacerein je nyni u pacientd s onemocnénim jater kontraindikovan.]

4.3. Kontraindikace

[Nasledujici kontraindikace maji byt vioZzeny do tohoto bodu a nahrazuji stavajici znéni tykajici se
poruchy funkce jater]

e Soucasné a/nebo v anamnéze uvadéné onemocnéni jater

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[Znéni textu tykajiciho se prdjmu a hepatotoxicity v tomto bodé méa mit nasledujici podobu]

Prijem

Uzivani diacereinu vede ¢asto k prijmu (viz bod 4.8), ktery mize néasledné vést k dehydrataci a
hypokalémii.

Pacienty je tfeba poucit o tom, aby v pfipadé& vyskytu prdjmu Iéébu diacereinem ukonéili, navstivili
svého |ékare a promluvili si o jinych moznostech IéCby.
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Obezietnost je na misté u pacientl lé&enych diuretiky, jelikoz mize dojit k dehydrataci a hypokalémii.
Zvlastni pozornost je tfeba v&novat v pFipadé hypokalémie pacientdim, ktefi jsou Ié¢eni srdeénimi
glykosidy (digitoxin, digoxin) (viz bod 4.5).

Soucasné s diacereinem se nemaji uzivat laxativa.

Hepatotoxicita

V obdobi po uvedeni pFipravku na trh byly hldSeny pfipady zvysené sérové hladiny jaternich enzymd a
symptomatického akutniho poSkozeni jater (viz bod 4.8).

Pred zahajenim terapie diacereinem ma byt pacient dotédzan na potencidlni pfidruzena onemocnéni, a
také na prodélané nebo soucasné onemocnéni jater, a vysetren, pokud jde o hlavni pFiciny aktivniho
jaterniho onemocnéni. Diagnostikované onemocnéni jater je kontraindikaci pro uzivani diacereinu (viz
bod 4.3).

Je treba sledovat znamky jaterniho poskozeni a je tfeba opatrnosti pfi sou¢asném uzivani diacereinu a
jinych lé¢ivych ptipravkl spojovanych s jaternim poskozenim. Pacienti maji byt pouceni, aby v priib&hu
|éCby diacereinem omezili pfijem alkoholu.

Terapii diacereinem je potieba ukoncit v pripadé vyskytu zvysené hladiny jaternich enzymt nebo jsou-
li zjiStény suspektni znaky i pfiznaky poskozeni jater. Pacienti maji byt pouceni o projevech a
pfiznacich hepatotoxicity a musi jim byt doporuceno, aby ihned navstivili svého Iékare, objevi-li se
pfiznaky ukazujici na poskozeni jater.

4.5 Interakce s jinymi lIéCivymi pripravky a jiné formy interakce

[Néasledujici text se méa objevit v tomto bodé&]

UzZivani diacereinu mize vést k prijmu a hypokalémii. Je tfeba opatrnosti pfi sou¢asném podavani
diuretik (klickovych diuretik a thiazidQ) a/nebo srde¢nich glykosidd (digitoxin, digoxin), nebot se
zvySuje riziko arytmie (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci Gucinky
[Néasledujici text se méa objevit v tomto bodé&]
GASTROINTESTINALNI PORUCHY

Velmi asté (> 1/10): prijem, bolest bficha.
Casté (> 1/100 a < 1/10): Casta stolice, plynatost.

Tyto Ucinky se zpravidla s postupujici lé¢bou zmirfiuji. V nékterych pfipadech se vyskytl téZky prijem s
komplikacemi jako napf. dehydratace a poruchy rovnovéhy vody a elektrolytd.

PORUCHY JATER A ZLUCOVYCH CEST
Méné Easté (= 1/1000 a < 1/100): Ptipady zvy$enych hladin jaternich enzymui v séru.

PORUCHY KUZE A PODKOZN{ TKANE
Casté (> 1/100 a < 1/10): pruritus, vyrazka, ekzém.
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Po uvedeni pfipravku na trh

L1

PORUCHY JATER A ZLUCOVYCH CEST

V obdobi po uvedeni pfipravku na trh byly hldaseny pfipady akutniho poskozeni jater, vCetné zvySenych
sérovych jaternich enzymd, a pfipady hepatitidy. Vétsina té&chto G¢inkl se objevila v prvnich mésicich
lé¢by. U pacientl maji byt monitorovény znaky a pfiznaky poskozeni jater (viz bod 4.4).

B. Pribalova informace

1. Co je pripravek [smysleny nazev] a k cemu se pouziva

[Znéni tohoto bodu je nasledujici]

P¥ipravek [Smys$leny nazev] obsahuje lé¢ivou latku diacerein a pouziva se k Ulevé od pFiznakl
osteoartrozy kycle nebo kolene.

Lécebné Ucinky pripravku [Smysleny nazev] se projevi az po néjaké dobé. Lécba pripravkem
[Smysleny nazev] se proto nedoporucuje u specifické formy osteoartrézy kycle nazyvané rychle
progredujici (zhorujici se) osteoartréza kyé¢le. Pro pacienty s touto formou onemocnéni mdze byt 1é¢ba

méné prospésna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [Smysleny nazev] uzivat

Neuzivejte pripravek [SmysSleny nazev]:
[Nasledujici kontraindikace maji byt viozeny do tohoto bodu a nahrazuji stavajici znéni tykajici se

poruchy funkce jater]

= pokud mate potiZe s jatry nebo jste v minulosti prodélal/a jaterni onemocnéni.
Upozornéni a opatfreni

[Nasledujici text se ma objevit v tomto bodé]

Dfive nez zaCnete uZivat pfipravek [Smysleny nazev], poradte se se svym lékafem, pokud jste nékdy

trpél/a onemocnénim jater.

U nékterych pacientd se mize po podani pripravku [Smy3leny nazev] objevit iidka stolice nebo
prijem. Trpite-li pFi uZivani tohoto Iéku prijmem, pFestafite ptipravek [Smys$leny nazev] uZivat,
obratte se na svého lékafe a poradte se o jinych moznostech 1éc¢by.

Béhem lécby pripravkem [SmysSleny ndzev] neuzivejte projimadia.
U nékterych pacientl lé¢enych diacereinem byly zaznamenany potize s jatry, véetné zvyseni hladin

jaternich enzymd v krvi a hepatitidy (zanétu jater). Vas Iékar Vas mize pozadat, abyste podstoupil/a

vySetfeni krve z ddvodu kontroly funkce jater.
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Dalsi lécivé pFipravky a pFipravek [Smysleny nazev]

[Nasledujici text se ma objevit v tomto bodé]

Prosim, informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzZival/a nebo které mozna budete uzivat.

re

Uzivani pFipravku [Smys3leny nazev] s jidlem, pitim a alkoholem

[Néasledujici text se méa objevit v tomto bodé&]

Piti alkoholu b&hem uzivani ptipravku [Smy&leny nazev] mize zvysit riziko poskozeni jater. V pribéhu

IéCby pripravkem [Smysleny nazev] byste mél/a omezit konzumaci alkoholu.

3. Jak se pripravek [Smy3leny nazev] uziva

[Nasledujici text se ma objevit v tomto bodé]

Doporucuje se 1é¢bu zahajit uzivanim jedné tobolky vecer po dobu prvnich 2 aZ 4 tydnd; poté mize byt

davka zvySena na dvé tobolky za den.
Pripravek [SmysSleny nazev] se uziva s jidlem, jedna tobolka se snidani a druha s vecefi. Tobolka se

musi spolknout neporusend, neoteviena a zapije se sklenici vody.

[Nasledujici text se ma v tomto bodé také objevit]

Diacerein se nedoporucuje u pacientt nad 65 let.

[Dale ma byt z tohoto bodu vymazano veskeré stavajici doporuc¢ené davkovani pro pacienty s poruchou

funkce jater, nebot diacerein je nyni u pacient s onemocnénim jater kontraindikovén.]

4. Mozné nezadouci Ucinky

[Néasledujici text se ma objevit v tomto bodé]

Ihned oznamte svému |ékafi a prestante uzivat pfipravek [Smysleny nazev], jestliZze se u Vas objevi
nezvykle tekuta nebo vodnata stolice.

[Nasledujici text se ma objevit v tomto bodé]

Ihned informujte svého Iékare, mate-li bolesti bficha, zloutenku (Zluté zabarveni o¢i nebo pokozky),

poruchu vé&domi nebo svédéni klize, protoze se mize jednat o ukazatele vaznych onemocnéni, napf.

onemocnéni jater.

[Do tohoto odstavce se vioZi nasledujici neZzadouci Gcinky]
Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient{):
- prjem,

- bolest bficha
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[Do tohoto odstavce se vioZi nasledujici nezadouci ucinky]

Casté nezadouci U¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient():
- Casta stolice,

- plynatost

- pruritus (svédéni), vyrazka, ekzém (svédiva Cervena vyrazka).

[Do tohoto odstavce se vioZi nasledujici nezadouci Gcinky]
Méné Casté nezadouci Ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- zvy$eni hladin jaternich enzymd v krevnich testech.
[Néasledujici text se méa objevit v tomto bodé&]

V nékterych pfipadech se mize vyskytnout tézky prijem doprovéazeny Zivot ohrozujicimi komplikacemi
jako napfF. ztratou télnich tekutin a poruchami elektrolytové rovnovahy.
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