Priloha III

Zmény prislusnych bodi informace o pfipravku

Pozndamka:

Tyto zmény v pfisluénych bodech souhrnu Gdajl a piipravku a pfibalové informace jsou vysledkem
postupu prezkoumani.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné v pfipadé potfeby aktualizovany pfisluSnymi organy
¢lenského statu ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s procedurami stanovenymi v
kapitole 4 hlavy III, smérnice 2001/83/ES.



[U vSech pripravkd uvedenych v pfiloze I se stavajici informace upravi (vioZenim, nahrazenim nebo
pfipadné odstranénim textu) tak, aby zohledriovaly nize dohodnuté znéni.]

Shrnuti informaci o pfipravku

[..]

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Upozornéni ma byt revidovano nasledovné:]

Encefalopatie a toxicita postihujici CNS

Podavani ifosfamidu mize zpUsobit encefalopatii a dalsi neurotoxické Gcinky.

Toxicita postihujici CNS vyvolana ifosfamidem se mize projevit b&hem nékolika hodin a% dni od
podani a ve vétsiné pripadl odezni do 48 az 72 hodin po ukoné&eni podavani ifosfamidu. Symptomy
mohou pretrvavat delSi dobu. Obnova neni vzdy Uplna. Byly zaznamenany fatalni nasledky toxicity
postihujici CNS. V pfipadé, ze se rozvine toxicita postihujici CNS, podavani ifosfamidu se ma ukoncit.

Mezi symptomy mohou patfit: zmatenost, somnolence, kéma, halucinace, rozmazané vidéni,
psychotické chovani, extrapyramidové symptomy, inkontinence moci a epileptické zachvaty.

Toxicita postihujici CNS je patrné zavisla na davce. Mezi rizikové faktory rozvoje encefalopatie
vyvolané podanim ifosfamidu patfi hypalbuminemie, porucha funkce ledvin, Spatny vykonnostni stav,
onemocnéni panevnich organl a predchozi nebo soub&zna nefrotoxicka lé¢ba véetné cisplatiny.

Vzhledem k riziku aditivnich Ucinkl je tfeba uZivat ptipravky plsobici na CNS (jako jsou antiemetika,
sedativa, opioidy nebo antihistaminika) se zvySenou opatrnosti, nebo je v pfipadé encefalopatie
vyvolané ifosfamidem zcela vysadit.

U pacientd, kterym je podavén <nézev pfipravku>, maji byt peclivé sledovany symptomy
encefalopatie, zejména jedna-li se o pacienty se zvySenym rizikem rozvoje encefalopatie.

K 1éCbé a profylaxi encefalopatie vyvolané ifosfamidem Ize zvazit uzivani methylthioninium-chloridu
(methylenové modfi).

[Odporujici si informace o riziku encefalopatie a toxicité postihujici CNS uvedené v jinych bodech musi
byt odstranény.]

[V dalsich bodech jsou drzZitelé rozhodnuti o registraci rovnéZ povinni v souladu s ¢l. 23
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES informace o pFipravku aktualizovat, a to i v
souladu s informacemi obsaZzenymi v informacich referencniho 1é¢ivého pFipravku. ]

[..]

Pribalova informace
[.]
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude pfipravek <nazev p¥ipravku> podan

[V tomto bodu se maji zobrazit niZe uvedena upozornéni. Informace tykajici se posSkozeni funkce ledvin
jsou jiz zohlednény.]



Upozornéni a opatieni
Pfed podanim pfipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékarem:
[..]
e jestlize Vam pred nebo v pribé&hu léEby ifosfamidem byla podavéna cisplatina
[..]

Ifosfamid mize mit toxické G¢inky na mozek a michu a mize vyvolat encefalopatii (nezénétlivé
onemocnéni mozku). Okamzité informujte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z
nasledujicich priznakd, které mohou byt projevem toxicity postihujici mozek a michu:

- zmatenost, ospalost, bezvédomi/kéma, halucinace/bludy, rozmazané vidéni, poruchy vnimani,
extrapyramidové pfiznaky (napf. nepretrzité kiece, svalové stahy, pohybovy neklid, pomalost pohybu,
nepravidelné pohyby), nedostate¢na kontrola moceni (inkontinence moci) a epileptické zachvaty.

LékaF nebo zdravotni sestra Vas mohou sledovat kvdli pfiznakim a projeviim toxicity postihujici mozek
a michu.

[-]
Dalsi lécivé pripravky a pripravek <nazev pripravku>

Informujte svého |ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zejména jej informujte v pfipadé, Ze uzivate nasledujici pripravky:
[..]

e |éky ovliviiujici mozek, jako jsou Iéky proti zvraceni a pocitu na zvraceni, Iéky na spani,
nékteré silné léky proti bolesti (opioidy) nebo pfipravky k I1éCbé alergie
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