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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Antiretrovirusové lieky - autoimunitna hepatitida (EPITT
C. 18956)

Zoznam antiretrovirusovych liekov: abakavir; abakavir, dolutegravir, lamivudin; abakavir; abakavir,
lamivudin, zidovudin; atazanavir; atazanavir, kobicistat; biktegravir, emtricitabin, tenofovir-
alafenamid; darunavir; darunavir, kobicistat; darunavir, kobicistat, emtricitabin, tenofovir-alafenamid;
didanozin; dolutegravir; dolutegravir, rilpivirin; efavirenz; efavirenz, emtricitabin, tenofovir-dizoproxil;
elvitegravir, kobicistat, emtricitabin, tenofovir-alafenamid; elvitegravir, kobicistat, emtricitabin,
tenofovir-dizoproxil; emtricitabin; emtricitabin, rilpivirin, tenofovir-alafenamid; emtricitabin, rilpivirin,
tenofovir-dizoproxil; emtricitabin, tenofovir-alafenamid; emtricitabin, tenofovir-dizoproxil; enfuvirtid;
etravirin; fosamprenavir; indinavir; lamivudin; lamivudin, tenofovir; lamivudin, zidovudin; lopinavir,
ritonavir; maravirok; nevirapin; raltegravir; rilpivirin; ritonavir; sakvinavir; stavudin; tenofovir-
dizoproxil; tipranavir; zidovudin

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Syndrém imunitnej reaktivacie

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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U pacientov infikovanych virusom HIV so zdvaZnou imunitnou nedostato¢nostou méze pri zadati
kombinovanej antiretrovirusovej terapie (combination antiretroviral therapy, CART) vzniknut zapalova
reakcia na asymptomatické alebo rezidualne oportinne patogény a spdsobit vazne klinické stavy alebo
zhorsenie symptomov. Takéto reakcie boli zvyCajne pozorované pocas prvych niekolkych tyzdnov alebo
mesiacov od zaciatku CART. Relevantné priklady su cytomegalovirusova retinitida, generalizované
a/alebo fokalne mykobakterialne infekcie a pneumonia spésobena Pneumocystis jirovecii. Akékolvek
zapalové symptémy sa maju vyhodnotit a v pripade potreby sa ma zacat s lie¢bou. Boli tiez hlasené
autoimunitné poruchy (ako je Gravesova choroba a autoimunitna hepatitida) objavujuce sa v désledku

imunitnej reaktivacie; hlaseny ¢as do ich nastupu bol vSak variabilnejsi a tieto pripady sa mézu
vyskytnUt o niekolko mesiacov po zadati lie¢by.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Syndrém imunitnej reaktivacie

U pacientov infikovanych virusom HIV so zdvaznou imunitnou nedostato¢nostou méze pri zacdati
kombinovanej antiretrovirusovej terapie (CART) vznikn(t zapalovéa reakcia na asymptomatické alebo
rezidualne oportinne patogény. Boli tiez hlasené autoimunitné poruchy (ako je Gravesova choroba a
autoimunitna hepatitida); hlaseny cas do ich nastupu bol v8ak variabilnejsi a tieto pripady sa moézu
vyskytnUt o niekolko mesiacov po zadati lie¢by (pozri ¢ast 4.4).

2. Normalny l'udsky imunoglobulin na intravenézne podanie
(i.v. 1g)- Lupusu podobny syndrém a suvisiace pojmy (EPITT
€. 19098)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Pripady reverzibilnej aseptickej meningitidy a zriedkavé pripady prechodnych koznych reakcii (vratane
koZzného lupus erythematosus - frekvencia neznama) boli pozorované pri pouzivani norméalneho
fudského imunoglobulinu.
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