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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 1. az 4. oktobra 2018

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom 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 pretiarknauty.

1. Priamo posobiace antivirotika (direct acting antivirals,
DAAYV) indikované na lieébu hepatitidy C3 — dysglykémia
(EPITT & 19234)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie u diabetickych pacientov

U pacientov s cukrovkou sa méze po zacati liecby virusu hepatitidy C (HCV) priamo pOsobiacimi
antivirotikami (direct acting antiviral, DAA) zlepsit kontrola glykémie, ¢o mdze potencidlne viest

k symptomatickej hypoglykémii. Hladina gluk6zy u pacientov s cukrovkou zacinajicich lieCbu DAA sa
ma dbkladne sledovat, najmé podas prvych troch mesiacov, a v? pripade potreby sa ma upravit ich
sui¢asna diabeticka lie¢ba. Lekar, ktory ma na starosti diabetickd lie¢bu pacienta, ma byt informovany
0 zacati lieCby DAA.

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

2 A typo was corrected on 26 November 2018 in the Slovak translation of section 4.4 of the product information for direct
acting antivirals.

3 Daklatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glekaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzZivat> <pouzivat> <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:

- Mate cukrovku. Po zadati lieby <nézov lieku= bude moZno potrebné dbkladnejsie sledovat vasu
hladinu glukézy v krvi a/alebo upravit vasu sticasnu lie¢bu cukrovky. U niektorych pacientov
s cukrovkou sa po zacati lieCby liekmi ako je <nazov lieku=, zistili nizke hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia).

2. Dolutegravir — Hodnotenie predbeznych udajov

Z pozorovacej Stuadie tykajucej sa vysledkov pdérodov u zien
nakazenych virusom l'udskej imunitnej nedostatocnosti
(human immunodeficiency virus, HIV) (EPITT ¢. 19244)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku majl pred zadatim lie¢by dolutegravirom podstupit tehotensky test. Zeny
vo fertilnom veku, ktoré uZivaju dolutegravir, maju poéas celej lieéby pouzivat i&innG antikoncepciu.

Gravidita

Z predbeznych Udajov zo Studie zameranej na dohlad vyplynulo, 7e u matiek, ktoré boli v ¢ase pocatia
vystavené dolutegraviru, existuje zvySeny vyskyt pordch neuralnej trubice (0,9 %) v porovnani
s matkami, ktoré boli liecené liekmi bez obsahu dolutegraviru (0,1 %).

Vyskyt poruch neuralnej trubice sa vo vSeobecnej populécii pohybuje v rozmedzi od 0,5 — 1 pripad na
1 000 Zivonarodenych deti (0,05 — 0,1 %). Vzhladom na to, Ze k porucham neuralnej trubice dochadza
pocas prvych 4 tyZzdriov vyvoja plodu (¢o je obdobie, ked sa neurdlne trubice uzatvaraju), toto riziko sa
vztahuje na zeny, ktoré su vystavené dolutegraviru v ¢ase pocatia a v ranom $tadiu gravidity.

Z ddvodu potencilneho rizika vzniku portch neuralnej trubice sa dolutegravir nemé pouzivat podas

prvého trimestra gravidity, okrem pripadov kedy neexistuje ind alternativa.

Po expozicii tehotnych Zien v druhom a tretom trimestri nevyplynuli z viac ako 1 000 vysledkov Ziadne

dbkazy o zvySenom riziku malformaécii a negativnych vplyvov na plod/novonarodené dieta. AvSak
nakolko mechanizmus Géinku, ktorym dolutegravir méze ovplyviiovat tehotenstvo u Zien, nie je znamy,
bezpeénost pri jeho pouZivani v druhom a trefom trimestri nie je mozné potvrdit. Dolutegravir sa ma
pocas druhého a tretieho trimestra tehotenstva pouzivat iba v pripade, ak o¢akavany prinos lie¢by pre
matku prevySuje potencialne rizika pre plod.

V studiach reprodukénej toxicity na zvieratach neboli zistené Ziadne neZiaduce vplyvy na vyvoj,
vratane poruch neurdlnej trubice (pozri ¢ast 5.3). Preukazalo sa, Ze dolutegravir u zvierat prechddza
placentou.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet:

-> porozpravajte sa so svojim lekarom o rizikach a prinosoch uzivania <nazov lieku>.

UZivanie <néazov lieku> v ¢ase, ked otehotniete alebo poéas prvych 12 tyzdriov tehotenstva moze
zvysit riziko vzniku urditého typu vrodenej poruchy, nazyvanej porucha neurélnej trubice, ako napr.
razstep chrbtice (deforméacia miechy).

Pokial' poéas uzivania <nazov lieku> mdzete otehotniet, musite pouzivat spolahlivi metdédu bariérovej
antikoncepcie (napr. kondém) spolu s dalSimi metédami antikoncepcie, ktoré zahrfiaju peroralnu
antikoncepciu (tablety) alebo ini hormonalnu antikoncepciu (napr. implantaty, injekcie), ktoré

zabrania otehotneniu.

Ak otehotniete alebo ak pldnujete otehotniet, ihned sa poradte so svoijim lekdrom. Lekdr prehodnoti
vasu liec¢bu. UZivanie <nézov lieku> neprerusujte bez toho, aby ste sa predtym poradili so svojim

lekarom, pretoZe to mdze ubliZit vAm aj vdSmu nenarodenému dietatu.

3. Hormonalna antikoncepcia® — SamovraZzedné sklony pri
pouzivani hormonalnej antikoncepcie podl'a nedavnej
publikacie (EPITT ¢. 19144)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Depresivna nalada a depresia s zname neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri pouZivani
hormondlnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia mdze byt zdvaZna a je vieobecne zndmym
rizikovym faktorom pre samovraZedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporudit, aby v

pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov, kedy
sa tieto priznaky objavia kratko po zacati liecby.

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Psychické poruchy:

4 Chlérmadinén, estradiol; chlérmadinéniumacetat, etinylestradiol; konjugované estrogény, medrogestén ; konjugované
estrogény, medroxyprogesteronacetat; konjugované estrogény, norgestrel; cyproteron, etinylestradiol;
cyproteréniumacetét, estradiolvalerat; desogestrel; desogestrel ,etinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest,
etinylestradiol; drospirendn, estradiol; drospirenén, etinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodén;
estradiol, levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterénacetéat; estradiol, nomegestroliumacetat; estradiol, noretisterén;
estradiol, norgestimat; estradiol (17-beta), progesterdn; estradiol (17-beta), trimegeston; estradiolvalerat, norgestrel;
etinylestradiol, etonogestrel; etinylestradiol, etynodiol; etinylestradiol, gestodén; etinylestradiol, gestodén; etinylestradiol,
levonorgestrel; etinylestradiol, lynestrenol; etinylestradiol, noretisterdn; etinylestradiol, norgestiméat; etinylestradiol,
norgestrel; levonorgestrel, etinylestradiol; etinylestradiol; levonorgestrel; medroxyprogesterén; mestranol, noretisterén;
nomegestrol; nomegestroliumacetat, estradiol; norelgestromin, etinylestradiol; noretisterén
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U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratanie <nazov lieku>, sa vyskytli

priznaky depresie alebo depresivnej nalady. Depresia mdze byt zdvazna a niekedy mdze viest
k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnd zmeny ndlady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obratte na svojho lekdra, ktory vdm poskytne odborné poradenstvo.

4. Teriflunomid — Dyslipidémia (EPITT ¢. 19227)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Frekvencia ,nezname*: dyslipidémia

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (&astost vyskytu sa nedad odhadnut z dostupnych Gdajov)

. abnormalna hladina tukov (lipidov) v krvi
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