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Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 8. do 11. sijeCnja 2024.

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¢e smjernice o upravljanju signalima. Moze se pronaci na internetskoj stranici PRAC-ovih preporuka
0 sigurnosnim signalima (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba obrisati je
preertan.

1. Amfotericin B, formulacije lipida - hiperkalijemija (EPITT
br. 19966)

AmBisome¥*

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Utvrdeno je da je lijek AmBisome znatno manje toksican od konvencionalnog amfotericina B, posebno
u pogledu nefrotoksi¢nosti. Medutim, i dalje se mogu pojaviti nuspojave, uklju¢ujuéi nuspojave
povezane s bubrezima.

U ispitivanjima u kojima je lijek AmBisome u dozi od 3 mg/kg dnevno usporedivan s visim dozama (5,
6 ili 10 mg/kg dnevno) utvrdeno je da su stope incidencije poviSene razine kreatinina u serumu,
hipokalijemije i hipomagnezijemije bile znatno viSe u skupinama koje su primale visoku dozu.

Potrebna je redovita laboratorijska evaluacija elektrolita u serumu, posebno kalija i magnezija, kao i

funkcue bubrega Jetre i hematopoetskog sustavau—belesnﬂea—key—fs’eedebne—aﬁmaju—ne#etaeaene
5)}. Zbog rizika od

hlpokaluemue t|Jekom lijeCenja lijekom AmBisome moze biti potrebna odgovarajuca primjena dodataka
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kalija. Ako dode do klinic¢ki znacajnog smanjenja funkcije bubrega ili pogorsanja drugih parametara,
potrebno je razmotriti smanjenje doze, privremeni ili trajni prekid lijeCenja. Prijavljeni su slucajevi
hiperkalijemije (od kojih su neki doveli do sréane aritmije i sréanog zastoja). Vecina njih zabiljezena je
u bolesnika s osteéenjem funkcije bubrega, a u nekim slu¢ajevima nakon primjene dodataka kalija u
bolesnika s prethodnom hipokalijemijom. Stoga bi prije i tijekom lijeCenja trebalo provesti
laboratorijsku evaluaciju funkcije bubrega i razine kalija. To je posebno vazno u bolesnika s otprije
prisutnom boleS¢u bubrega, koji su ve¢ imali zatajenje bubrega ili u bolesnika koji istodobno primaju
nefrotoksic¢ne lijekove (vidjeti dio 4.5).

4.8 Nuspojave
Unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Poremecaji metabolizma i prehrane” s uc¢estalo$¢u ,Cesto”

Hiperkalijemija

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati AmBisome
Upozorenja i mjere opreza

¢ Ako uzimate druge lijekove koji mogu uzrokovati oste¢enje bubrega, pogledajte dio Drugi
lijekovi i AmBisome. AmBisome moze uzrokovati oste¢enje bubrega. Vas lijecnik ili medicinska
sestra uzimat ¢e redevite-uzorke krvi kako bi izmjerili razine kreatininina (kemikalije u krvi koja
odrazava funkciju bubrega) i elektrolita (posebno kalija i magnezija) prije i tijekom lijeenja
lijekom AmBisome jer obje te vrijednosti mogu biti poremecéene ako dode do promjene u funkciji
bubrega. To je posebno vazno ako otprije imate ostecenje bubrega ili ako uzimate druge lijekove
koji mogu utjecati na funkciju bubrega. Uzorci krvi takoder ce biti ispitani kako bi se utvrdile
eventualne promjene u funkciji jetre te sposobnost Vaseg tijela da stvara nove krvne stanice i
trombocite. Ako se krvnim pretragama utvrdi promjena funkcije bubrega ili druge vazne
promjene, lijeCnik Vam moze propisati manju dozu lijeka AmBisome ili prekinuti lijeCenje.

Ako se krvnim pretragama utvrdi da imate nisku razinu kalija. Ako se to dogodi, lije¢nik Vam
moze propisati kalij kao dodatak prehrani koji ¢ete uzimati sve dok primate lijek AmBisome.

Ako se krvnim pretragama utvrdi da imate visoku razinu kalija, moZda éete imati nepravilne
otkucaje srca, koji se ponekad mogu javiti u teSkom obliku.

4. Moguce nuspojave
o Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 lije¢enih osoba)

¢ Visoke razine kalija u krvi

Abelcet*

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
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Bududi da je Abelcet potencijalno nefrotoksican lijek, prije poCetka i tijekom lijeCenja potrebno je
pratiti funkciju bubrega. To je posebno vazno u bolesnika s otprije prisutnom boles¢u bubrega, #ionih
koji su ve¢ imali zatajenje bubrega ili u bolesnika koji primaju nefrotoksicne lijekove. Laboratorijsku
evaluaciju elektrolita u serumu, posebno kalija-ifurkeije-bubrega, potrebno je redovito provoditi prije i
tijekom lijecenja. Prijavljeni su slucajevi hiperkalijemije (od kojih su neki doveli do sréane aritmije i
sr¢anog zastoja). Neki od njih pojavili su se u bolesnika s oSteéenjem funkcije bubrega ili nakon
primjene dodataka kalija u bolesnika s prethodnom hipokalijemijom.

4.8 Nuspojave
Unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Poremecaji metabolizma i prehrane” s uc¢estalo$¢u ,Cesto”

Hiperkalijemija*

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Abelcet

Upozorenja i mjere opreza

Ako primate Abelcet lipid complex, Vas Ce lijeCnik prije i tijekom lijeCenja lijekom Abelcet pratiti

funkciju bubrega i elektrolite kao Sto je kalij. To je posebno vaZzno ako otprije imate oStecenje bubrega

ili ako uzimate druge lijekove koji mogu utjecati na funkciju bubrega. Ako se krvnim pretragama utvrdi

da imate visoku razinu kalija, mozda ¢ete imati nepravilne otkucaje srca, koji se ponekad mogu javiti u

teSkom obliku.

Vas ce lijeCnik redovito pratiti funkciju Vasebubrega— jetre-te—€eredovito-preveditikrrrepretrage,
posebno ako ste u proSlosti imali bolest jetreimali-preblemes-bubrezima.

4. Moguce nuspojave
Ceste nuspojave

Visoke razine kalija u krvi*

* Zbog razlika u nacionalnim saZetcima opisa svojstava lijeka i uputama o lijeku, potvrduje se da e se
tekst koji je veé uvrsten u informacije o lijeku morati izmijeniti/prilagoditi kako bi odgovarao novom
tekstu iz ove preporuke PRAC-a.

2. Avatrombopag - antifosfolipidni sindrom (EPITT br.
19954)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Trombotski/tromboembolijski dogadaji
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[...]Doptelet nije ispitivan u bolesnika s prethodnim tromboembolijskim dogadajima. Uzmite u
obzir moguce povecanje rizika od tromboze kod primjene Dopteleta u bolesnika s poznatim
faktorima rizika za tromboemboliju, ukljucujuéi izmedu ostalog i genski uvjetovana
protrombotska stanja (npr. faktor V Leiden, protrombin 20210A, deficijencija antitrombina ili
deficijencija proteina C ili S), steCene faktore rizika (npr. antifosfolipidni sindrom),
uznapredovalu dob, dugotrajnu imobilizaciju, zlo¢udne bolesti, kontraceptive i hormonsku
nadomjesnu terapiju [...].

3. Cefotaksim - reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS) (EPITT br. 19960)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Postojeci tekst potrebno je zamijeniti sljede¢im:

Teske kozne reakcije

TesSke kozne nuspojave (endl. severe cutaneous adverse reaction, SCAR), ukljucujuéi akutnu
generaliziranu egzantematoznu pustulozu (engl. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP),
Stevens-Johnsonov sindrom (SJ]S), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), reakciju na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), koje mogu biti opasne po Zivot ili smrtonosne,
prijavljene su nakon stavljanja lijeka u promet u vezi s lijeCenjem cefotaksimom.

U trenutku propisivanja lijeka bolesnike je potrebno obavijestiti o znakovima i simptomima kozZnih
reakcija.

Ako se pojave znakovi i simptomi koji upuéuju na te reakcije, terapiju cefotaksimom je potrebno
odmah obustaviti. Ako je bolesnik razvio AGEP, SJS, TEN ili DRESS kod lijeCenja cefotaksimom,
lijecenje cefotaksimom ne smije se ponovno zapoceti i mora se trajno prekinuti.

U djece se pojava osipa moze zamijeniti s osnovnom infekcijom ili drugim infektivnim procesom, a
lijecnici trebaju razmotriti moguénost reakcije na cefotaksim u djece kod koje se tijekom terapije
cefotaksimom razviju simptomi osipa i vrudice.

4.8 Nuspojave

Unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Poremecaji koze i potkoznog tkiva” s ucestaloscu
~Nepoznato”

Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) (vidjeti dio 4.4.)

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati [naziv lijeka]
Nemojte primjenjivati [naziv lijeka] ako:

ste ikada imali teZzak osip na kozi ili Ijustenje koze, mjehuriée i/ili ranice u ustima nakon uzimanja
cefotaksima ili drugih cefalosporina
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Nemojte uzimati [naziv lijeka] ili obavijestite svojeg lije¢nika ako se bilo Sto od navedenog odnosi na
Vas.

Upozorenja i mjere opreza
Budite posebno oprezni s lijekom [naziv lijeka]

Ozbiljne kozne reakcije, uklju¢ujuci Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu,
reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su u vezi s lijeenjem cefotaksimom. Prestanite uzimati
cefotaksim i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s
navedenim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

4. Moguce nuspojave
Postojeci tekst potrebno je zamijeniti sljedeéim:

Prestane uzimati cefotaksim i odmah obavijestite svojeq lije¢nika ako primijetite bilo koji od sljedecih
simptoma:

e crvenkaste ravne mrlje u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, Cesto sa srediSnjim
mjehuri¢ima, ljusStenje koze, Cireve u ustima, grlu, nosu, na spolnim organima i o¢ima. Tim
ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

o Siroko rasprostranjen osip, poviSenu tjelesnu temperaturu i povecéane limfne ¢vorove (sindrom
DRESS ili sindrom preosijetljivosti na lijek).

e crveni, ljuskavi, rasprostranjeni osip s izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima, popra¢en
vruc¢icom. Simptomi se obi¢no pojavljuju na pocetku lije¢enja (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza).

4. Kobimetinib; vemurafenib - aftozni ulkus, ulceracija usta,
stomatitis (EPITT br. 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8 Nuspojave
Poremecaji probavnog sustava

Ucestalost ,Cesto”: stomatitis

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

<..>
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e ranice ili irevi u ustima, upala sluznica (stomatitis)

e Cotellic (kobimetinib)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8 Nuspojave
Poremecaji probavnog sustava

Ucestalost ,vrlo ¢esto”: stomatitis

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

<..>

e ranice ili ¢irevi u ustima, upala sluznica (stomatitis)
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