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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v difioch 11. az 14. juna 2019

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. Mozete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauty.

1. Loperamid — Brugadov syndrom v suvislosti so zneuzitim
loperamidu (EPITT €. 19379)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[...] Predavkovanie mdze odhalit existujlci Brugadov syndrém. [..]

4.9. Predavkovanie

[...] Preddvkovanie mdZe odhalit existujlci Brugadov syndrém.

2. Propyltiouracil — Riziko vrodenych anomalii (EPITT C.
19358)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

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

Zeny vo fertilnom veku je potrebné informovat o potencidlnych rizikdch pouzivania propyltiouracilu
pocas gravidity.

Gravidita

Hypertyredza u gravidnych Zien sa ma primerane liedit, aby sa predi$lo zdvaznym komplikdciam
u matky a plodu.

Propyltiouracil prechddza cez ludsku placentu.

Stadie na zvieratach tykajlce sa reprodukénej toxicity su nedostatoéné. Epidemiologické Studie
poskytuju protichodné vysledky, pokial' ide o riziko vrodenych malformacii.

Pred lie¢bou propyltiouracilom podas gravidity je potrebné posudit individualny pomer prinosu a rizika.
Propyltiouracil sa ma pocdas gravidity podavat v najnizSej ucinnej davke bez daldieho podavania
hormédnov Stitnej Zlazy. Ak sa propyltiouracil pouziva polas gravidity, odporucéa sa pozorné sledovanie
matky, plodu a novorodenca.

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

Potencial <ndazov lieku> poskodit nenarodené dieta nie je isty.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, e ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, ihned’ o tom povedzte

svojmu lekarovi. Mozno bude potrebné, aby ste pocas tehotenstva boli lieCena<nazov lieku>, ak

mozny prinos lie¢by prevySuje mozné riziko pre vés a vase nenarodené dieta.

3. Rivaroxaban — Predcasné ukoncenie studie GALILEO

u pacientov, ktori dostali umeld srdcova chlopnu pri
transkatétrovej vymene aortalnej chlopne (transcatheter
aortic valve replacement, TAVR) (EPITT ¢. 19294)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pacienti s protetickymi chlopriami

Rivaroxaban sa nema pouzivat na tromboprofylaxiu u pacientov, ktori neddavno podstupili
transkatétrovu vymenu aortalnej chlopne (transcatheter aortic valve replacement, TAVR). [...]
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4. Sekukinumab — Generalizovana exfoliativna dermatitida
(EPITT &. 19354)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: Exfoliativna dermatitida 2

2 pripady boli hldsené u pacientov s diagn6zou psoriazy

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 o0s6b):
e [.]

« zadervenanie a olupovanie koze na velkych plochach tela, ktoré mdZe byt sprevéddzané
svrbenim alebo bolestou (exfoliativha dermatitida)

5. Sulfasalazin — Interferencia s testami reakcie
dihydronikotinamid-adenin dinukleotidu/dihydronikotinamid-
adenin dinukleotid fosfatu (NADH/NADP) (EPITT ¢. 19351)
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

L[]

Pozri ¢ast 4.4 . Interferencia s laboratérnymi testami--.

[-1

Interferencia s laboratérnymi testami

U pacientov vystavenych sulfasalazinu alebo jeho metabolitu, mesalaminu/mesalazinu, sa pozorovalo
niekolko pripadov mozného vplyvu na merania normetanefrinu v moci s pouzitim kvapalinovej
chromatografie, ¢o spOsobilo falosne pozitivny vysledok testu.

Sulfasalazin alebo jeho metabolity mdZu ovplyviiovat absorbanciu ultrafialového Ziarenia, konkrétne pri

vlnovej dizke 340 nm, a mézu ovplyvnit niektoré laboratérne testy, v ktorych sa pouZiva NAD(H) alebo
NADP(H) na meranie absorbancie ultrafialového Ziarenia v okoli tejto vinovej dizky. K tymto testom
patri napriklad stanovenie mocoviny, amoniaku, LDH, a-HBDH a glukézy. Nie je mozné vyludit, Ze pri

pouziti vysokych davok sulfasalazin ovplyvriuje tiez stanovenie alaninaminotransferazy (ALT),
aspartataminotransferazy (AST), kreatinkindzy vo svaloch/mozgu (CK-MB), glutamatdehydrogenazy
(GLDH) alebo tyroxinu. Na pouzitu metodiku sa opytajte v laboratériu, v ktorom sa testy vykonavaju.

Pri interpretécii tychto laboratérnych vysledkov u pacientov uzivajucich sulfasalazin je potrebna
opatrnost. Vysledky je potrebné interpretovat spolu s klinickymi zisteniami
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4.5. Liekové a iné interakcie

[-1

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

AK teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali <nézov lieku=> alebo akékolvek iné lieky
obsahujlce sulfasalazin, povedzte to svoimu lekdrovi, pretoze tieto lieky mdZu ovplyvnit vysledky
vySetreni krvi a mocu.

6. Temozolomid — Liekova reakcia s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms, DRESS) (EPITT ¢. 19332)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia vyskytu ,,nezname*“: Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)

7. Topiramat — Uveitida (EPITT €. 19345)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy oka

Frekvencia vyskytu ,nezname*“: uveitida

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Obratte na svojho lekdra alebo ihned vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate niektory z nasledujacich
vedlajsich ucinkov:

Frekvencia vyskytu nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych Udajov):

- Zapal oka (uveitida) s priznakmi, ako je zadervenanie oka, bolest, citlivost na svetlo, slzenie, videnie
malych bodiek alebo rozmazané videnie
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