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Novi tekst informacija o lijeku — izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 6. — 9. ozujka 2017.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

1. Loperamid — ozbiljni kardioloski dogadaji kod primjene
velikih doza loperamida prilikom zlouporabe i nepravilne
primjene (EPITT br. 18339)

SaZetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prijavljena je povezanost predoziranja i kardioloskih dogadaja, ukljucujuéi produzeni QT interval i
torsades de pointes. U nekim slucajevima doslo je do smrtnog ishoda (vidjeti dio 4.9). Bolesnici ne
smiju prekoraciti preporu¢enu dozu i/ili preporuceno trajanje lijeCenija.

4.9. Predoziranje

Kod pojedinaca koji su se predozirali loperamidkloridom, opaZeni su kardioloski dogadaji kao sto je
produzeni QT interval, torsades de pointes, druge ozbiljne ventrikularne aritmije, sréani zastoj i
sinkopa (vidjeti dio 4.4). Prijavljeni su i smrtni slucajevi.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ka in vitro i in vivo ocjena loperamida ne ukazuje na znacajne ucinke na elektrofiziologiju srca
u rasponu terapijski relevantnih koncentracija kao ni pri znac¢ajnim viSestrukim vrijednostima tog
raspona (do 47 puta). Medutim, pri iznimno visokim koncentracijama povezanima s predoziranjem
(vidjeti dio 4.4), loperamid ima djelovanje na elektrofiziologiju srca koje se sastoji od inhibicije struja
kalija (hERG) i natrija te aritmija.
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Uputa o lijeku
2 - Sto morate znati prije nego pocnete uzimati lijek <naziv lijeka>

Upozorenja i mjere opreza

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u druge svrhe osim one za koju je namijenjen (pogledajte dio 1) i
nikada nemojte uzeti viSe od preporucene koli¢ine (pogledajte dio 3). Ozbiljni problemi sa srcem
(simptomi koji ukljucuju brze ili nepravilne otkucaje srca) prijavljeni su u bolesnika koji su uzeli previse
loperamida, djelatne tvari lijeka <naziv lijeka>.

3 - Ako uzmete viSe lijeka <naziv lijeka> nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka <naziv lijeka>, odmah se obratite lijeCniku za savijet ili otidite u bolnicu.
Simptomi mogu ukljucivati: poveéanu brzinu sréanih otkucaja, nepravilne otkucaje srca, promjene
otkucaja srca (ovi simptomi mogu imati potencijalno ozbiljne, za Zivot opasne posljedice), ukoCenost
misi¢a, nekoordinirane pokrete, omamljenost, otezano mokrenje ili oslabljeno disanje.

Djeca ¢e imati snazniju reakciju na velike koliCine lijeka <naziv lijeka> od odraslih. Ako dijete uzme
previse lijeka ili pokaze bilo koji od prethodno navedenih simptoma, odmah se obratite lijecniku.

2. Nivolumab; pembrolizumab — odbacivanje
transplantiranog organa (EPITT br. 18781)

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati

je preertan.

Opdivo (nivolumab)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Ostale imunoloski uzrokovane nuspojave

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeno je odbacivanje transplantiranog solidnog organa u
bolesnika koji su se lijecili PD-1 inhibitorima. LijeCenje nivolumabom moze povedati rizik od
odbacivanja solidnih organa kod bolesnika kojima je transplantiran. U tih bolesnika potrebno je

procijeniti korist od lije¢enja nivolumabom u odnosu na rizik od mogucéeqg odbacivanja organa.

4.8. Nuspojave
Poremecaji imunoloskog sustava
Monoterapija nivolumabom

Ucestalost ,nepoznato”: Odbacivanje transplantiranog solidnog organa

Nivolumab u kombinaciji s ipilimumabom

Ucestalost ,nepoznato”: Odbacivanje transplantiranog solidnog organa
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Uputa o lijeku
2 - Sto morate znati prije nego pocnete primati OPDIVO

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeCniku prije nego primite OPDIVO jer on moze uzrokovati:

Odbacivanje presadenog solidnog organa (unutarnjeg organa Cvrste grade)

Keytruda (pembrolizumab)
SaZetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ostale imunoloski uzrokovane nuspojave

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeno je odbacivanje transplantiranog solidnog organa u

bolesnika koji su se lijecili PD-1 inhibitorima. LijeCenje pembrolizumabom moze povedati rizik od

odbacivanja solidnih organa kod bolesnika kojima je transplantiran. U tih bolesnika potrebno je

procijeniti korist od lijeCenja pembrolizumabom u odnosu na rizik od moguceg odbacivanja organa.

4.8. Nuspojave
Poremecaji imunolo$kog sustava

Ucestalost ,nepoznato”: Odbacivanje transplantiranog solidnog organa

Uputa o lijeku

2 - Sto morate znati prije nego pocnete primati lijek KEYTRUDA
Upozorenja i mjere opreza

Prije nego $to primite lijek KEYTRUDA, recite svom lije¢niku ako:
- imate osteéenje jetre Hi-Vam-jefjetrapresadena

- imate ostecenje bubrega ii-VYamje-bubreg-presaden

- imate presaden solidni organ (unutarnji organ ¢vrste grade)
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