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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporuicania 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. M6zete ich ndjst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pre€iarknauty.

1. Baricitinib - Divertikulitida (EPITT ¢. 19496)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Divertikulitida

V klinickych skusaniach a zo zdrojov po uvedeni lieku na trh boli hldsené pripady divertikulitidy

a gastrointestinalnej perforacie. Baricitinib sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s divertikulovou
chorobou a najmé u pacientov dlhodobo subezne liecenych liekmi, pri ktorych existuje zvySené riziko
divertikulitidy: nesteroidné protizapalové lieky, kortikosteroidy a opioidy. Pacientov, u ktorych sa
nanovo vyskytli abdominalne prejavy a priznaky, je potrebné urychlene vySetrit, aby sa véas
diagnostikovala divertikulitida alebo gastrointestinalna perforacia.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia vyskytu ,menej Casté": divertikulitida

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

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
[...]

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uZivat alebo pocas lie€by <ndzov lieku> sa obratte na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:

[...]
- ste mali divertikulitidu (druh zapalu hrubého &reva) alebo vredy v zaludku alebo ¢revach (pozri
dast 4)

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlicich zdvaznych vedlajdich Géinkov, ihned o tom musite
informovat lekdra:

- silnd bolest brucha, najmé ak je sprevadzand horuékou, nevolnostou a vracanim.

Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i préve budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najméa povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako
zalnete uzivat <nazov lieku>, ak uZivate:

- lieky, ktoré mézu zvysit riziko divertikulitidy, ako su nesteroidné protizapalové lieky (zvycajne sa
pouzivaju na lie¢bu bolestivych a/alebo zdpalovych ochoreni svalov alebo kibov) a/alebo opioidy
(pouzivaju sa na liecbu silnej bolesti) a/alebo kortikosteroidy (zvyCajne sa pouzivaju na liecbu
zapalovych ochoreni) (pozri éast 4).

4, Mozné vedlajsie ucinky
Menej ¢asté vedlajsie Ucinky (mdZu postihovat aZz 1 zo 100 os6b):
[...]

- Divertikulitida (bolestivy zdpal malych vydutin vo vystelke éreva)

2. Buprenorfin; buprenorfin, naloxéon - Liekova interakcia so
sérotonergnymi liekmi vedica k sérotoninovému syndromu
(EPITT &. 19475)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sérotoninovy syndrém

Subezné podavanie <nazov lieku> a inych sérotonergnych liekov, ako su inhibitory MAO, selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
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a noradrenalinu (SNRI) alebo tricyklické antidepresiva, mbze viest k sérotoninovému syndrému,
potenciélne Zivot ohrozujlcemu stavu (pozri ¢ast 4.5).

Ak je subezna lie¢ba inymi sérotonergnymi liekmi klinicky opodstatnend, odporuca sa pozorné
sledovanie pacienta, najma na zaciatku liecby a pri zvySovani davky.

Symptomy sérotoninového syndromu mézu zahffiat zmeny duSevného stavu, autondmnu nestabilitu,
neuromuskuldrne abnormality a/alebo gastrointestindlne symptémy.

’

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrém, je potrebné zvazit znizenie davky alebo prerusenie
lieCby v zavislosti od zavaznosti symptomov.

4.5, Liekové a iné interakcie

<Nazov lieku> sa ma pouzivat opatrne pri sibeznom podavani so:

e Sérotonergnymi liekmi, ako su inhibitory MAO, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) alebo
tricyklické antidepresiva, pretoze existuje zvySené riziko sérotoninového syndrému, potencialne
Zivot ohrozujliiceho stavu (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

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

Predtym, ako za¢nete uZivat <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekéra, ak mate:

e Depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa lieia antidepresivami.

PouZitie tychto liekov sibeZne s <ndzov lieku> méze viest k sérotoninovému syndrému,
potencidlne Zivot ohrozujlcemu stavu (pozri ¢ast ,Iné lieky a <ndzov lieku>").

Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢ prave budete uZivat dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mdzu zvySovat riziko vzniku vedlajsich G¢inkov <ndzov lieku> a niekedy mdzu spbsobit
velmi zavazné reakcie. Neuzivajte ziadne iné lieky pocCas uzivania <ndazov lieku> bez toho, aby ste sa
o tom najprv poradili so svojim lekdrom, najma:

- antidepresiva,_ako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin. Tieto lieky sa
moZu s <nazov lieku> vzajomne ovplyvriovat a mézu sa u vas vyskytnut priznaky, ako su
mimovolné rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovlddaji pohyb oka, nepokoj, halucinécie
(videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), kéma, nadmerné potenie, triaska, zosilnenie
reflexov, zvySené svalové napétie, telesnd teplota nad 38 °C. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
obrétte sa na svojho lekdra.
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3. Hormonalna substitucna liecba (HSL)3 - Nové informacie o
znamom riziku rakoviny prsnika (EPITT €. 19482)

Novy text je zvyrazneny a podciarknuty.

Navrhované zmeny v zakladnom suhrne charakteristickych vilastnosti lieku
a pisomnej informacii pre pouzivatel’'a pre hormonalnu substitucni liecbu
obsahujicu len estrogén a kombinaciu estrogén-progestagén

Zakladny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre HSL
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Rakovina prsnika

Celkové Udaje peukazujanamozné dokazuja zvysenie rizika rakoviny prsnika u Zien uzivajucich HSL
obsahujicu kombinaciu estrogén-progestagén apravdepoedobne alebo len estrogén, ktoré je zavislé
od dizky uZivania HSL.

Kombinovana lieCba estrogénom-progestagénom
e Randomizované, placebom kontrolované skusanie {Women'’s Health Initiative (WHI)
a meta-analyza prospektivhych epidemiologickych studii epidemiotogické-Stidie su
konzistentné, pokial ide o zvySené riziko rakoviny prsnika u Zien uzivajucich HSL
obsahujicu kombinaciu estrogén-progestagén, ktoré je zjavné asi po 3 (1 = 4) rokoch
(pozri ¢ast 4.8).

HSL obsahujlca len estrogény*
e [..]V observacnych studiach sa vacsinou hlasilo malé zvysenie rizika vyskytu diagnostikovanej
rakoviny prsnika, ktoré je pedstatre nizSie ako riziko, ktoré sa zistilo u Zien uzivajucich
kombindacie estrogénu-progestagénu (pozri ¢ast 4.8).

6€d O \/ o< VvV—4d va a a1 aV Y o7 O a—d vVa aO—pPOVOoa Y/ SACERLS.
niekefkyeh-rekev-{maximatre-do-piatich) Vysledky rozsiahlej meta-analyzy preukazali, Ze po
ukonceni liecby_sa zvySené riziko ¢asom znizi a ¢as potrebny na navrat k vychodiskovej
hodnote zavisi od trvania predchadzajliceho pouzivania HSL. Ak sa HSL pouzivala dlhsie ako

5 rokov, riziko moze pretrvavat 10 rokov alebo viac.

[...]

4.8. Neziaduce ucinky

Riziko rakoviny prsnika

o [..]

o Akékelrek Zvysené riziko pre zeny uzivajuce lieCbu obsahujlcu len estrogény je pedstatre nizsie
ako riziko, ktoré sa pozorovalo u zZien uzivajucich kombinacie estrogénu-progestagénu.

e [.]

3 Chlértrianizén; konjugované estrogény; konjugované estrogény, bazedoxifén; dienestrol; dietylstilbestrol; estradiol;
estradiol, noretisterdn; estriol; estron; etinylestradiol; metalenestril; moxestrol; promestrién; tiboldn
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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e Uvedené su odhady absolitneho rizika na zaklade vysledkov wysledky najvacsieho
randomizovaného, placebom kontrolovaného skisania (Stidia WHI) a najvécsej meta-analyzy

prospektivnych epidemiologickychej studiei {MWS3.

Stidia-Million-Wemen-Study_Najvécsia meta-analyza prospektivnych epidemiologickych stadii
Odhadované dodatocné riziko rakoviny prsnika po 5 rokoch uzivania u Zien s BMI 27
(kg/m?)
V(:ikM DBaldiepripady-Vyskyt na
pri | 1 000 zien, ktoré nikdy Pomer
zacati v s Y . Dalsie pripady na 1 000 Zien uzivajlcich HSL
SL neuzivali HSL pocas rizika 95-% 0 5 rokovch {95-%IS)
— . obdobia 5 rokov (50 - IS# Pocaspo
*

(roky) 54 rokov)

HSL obsahujica len estrogény
50-65 [ 912 13,3 1,2 | +2(0-3) 2,7

Liecba kombinéaciou estrogén-progestagén
50-65 | 9-1213.3 1716 |6(57)8.0

*Qdvodené z vychodiskovych mier vyskytu v Anglicku v roku 2015 u Zien s BMI 27 (kg/m?)

Poznamka: Vzhladom na to, ze vychodiskova incidencia karcindmu prsnika sa v jednotlivych krajinach
EU liSi, proporcionalne sa zmeni aj poCet dodatocnych pripadov karcinému prsnika.

Odhadované dodatoc¢né riziko rakoviny prsnika po 10 rokoch uZivania u Zien s BMI 27

(kg/m?)
DalSiepripady-Vyskyt
Vek pri na 1 000 Zien, ktoré .
zacati nikdy neuzivali HSL Pomer DalSie pripady na 1 000 Zien uZivajucich
HSL pocas obdobia 10 rizika HSL po 10 rokoch
(roky) rokov (50 - 59
rokov)*
HSL obsahujlica len estrogén
50 | 26,6 1,3 [607.1
Liecba kombinaciou estrogén-progestagén
50 | 26.6 1,8 [20.8

*0dvodené z vychodiskovych mier vyskytu v Anglicku v roku 2015 u Zien s BMI 27 (kg/m?2)

Poznamka: Vzhl'adom na to, Ze vychodiskova incidencia karcinému prsnika sa v jednotlivych

krajinach EU lisi, proporcionalne sa zmeni aj poéet dodatoénych pripadov karcinému

prsnika.

Zakladna pisomna informacia pre pouzivatel'a pre HSL
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

[...]

Rakovina prsnika

Udaje naznaéuji-dokazuid, Ze uzivanie hormonalnej substituénej lie¢by (HSL) obsahujlcej
kombinaciu estrogénu-progestagénu a—pravdepedebre-alebo len estrogény zvysuje riziko vzniku
rakoviny prsnika. Osobitné riziko zavisi od dizky uZivania_pouzivania HSL. DalSie riziko sa prejavi v
priebehu nieketkyeh-3 rokov pouzivania. AvSak-pe-ukenceni-tiecby-sa—vpriebehuniekelkyehrokov
frajviae Srokev)-stavzrermatizuje—Po ukonceni HSL sa zvysSené riziko ¢asom znizi, moze vsak

pretrvavat 10 rokov alebo viac, ak ste HSL pouzivali dlhSie ako 5 rokov.
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Porovnanie

U Zien vo veku 50 az 54-79 rokov, ktoré neuzivaju HSL, je rakovina prsnika v priebehu 5-ro¢ného
obdobia diagnostikovana priemerne u 9-13 az 17 Zien z 1 000.

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré zadali uzivat HSL obsahujiicu len estrogény a budi ju uzivat

pocas 5 rokov, sa vyskytne 16 — 17 pripadov z 1 000 Zien (t. j. 0 0 aZ 3 pripady viac).

U Zien vo veku 50 az79-rokov, ktoré zadali uzivatjéd HSL obsahujlcu len estrogény peéas-a budd ju
uzivat v priebehu 5 rokov, sa vyskytne 21 13-a#23- pripadov z 1 000 Zien (t. j. 0 4 az 6-8 pripadov
viac).

U Zien vo veku 50 aZ 59 rokov, ktoré neuzivaja HSL, je rakovina prsnika v priebehu 10-
rocného obdobia diagnostikovana priemerne u 27 Zien z 1 000.

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré zadali uzivat HSL obsahujiicu len estrogény a budi ju uZivat
pocas 10 rokov, sa vyskytne 34 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 7 pripadov viac).

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré zadali uzivat HSL obsahujlcu estrogén- proqestoqen a buda

Navrhované zmeny v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacii pre pouzivatel'a pre hormonalnu substitu¢ni liecbu vo forme
vaginalne podavanych estrogénov, ktorych systémova expozicia zostava

v postmenopauzalnom rozsahu

Zakladny suhrn charakteristickych viastnosti lieku pre prilohu k HSL

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Rakovina prsnika

Z epidemiologickych dékazov z rozsiahlej meta-analyzy nevyplyva zvysenie rizika rakoviny
prsnika u Zien bez rakoviny prsnika v anamnéze, ktoré pouzivaju vagindlne podavané
estrogény v nizkej davke. Nie je zname, i vaginalne estrogény v nizkej davke stimulujd
_p_tovnv vvskvt rakovmv prsnlka Ge!keve—deka%y—pe&ka%ujﬂ—na—me%ne—zwseme—mﬂea—%evmy

4.8. Neziaduce ucinky
Ucinky systémovej HSL typické pre tato triedu lieiv
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5079  [2t | 46—0yxk

Zakladna pisomna informacia pre pouzivatel'a pre prilohu k HSL
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <X>

[...]

HSL a rakovina

Nasledujuce rizika sa tykaju hormonalnej substitucnej liecby (HSL), pri ktorej sa lieky vstrebavaju
do krvi. <Nazov lieku> je vSak uréeny na miestnu lieCbu vo vagine a do krvi sa vstrebava velmi malo.
Je malo pravdepodobné, Ze sa stavy uvedené nizSie pocas lieCby <nazov lieku> zhorsia alebo sa
vratia; ale ak mate obavy, poradte sa so svojim lekarom.

Rakovina prsnika

Z dokazov vyplyva, Ze uzivanie pouzZivanie <nazov lieku> HSlL-ebsahujtecejkombindeitestrogénu-
progestogénu-a-pravdepedebnreten-estregény nezvysuje riziko rakoviny prsnika u Zien, ktoré nemali
rakovinu prsnika v minulosti. Nie je zndme, &i sa <nazov lieku> méze bezpeéne pouzivat

u Zien, ktoré mali v minulosti rakovinu prsnika. Osebitré-rizike-zévisi-na-dizke uzivaniaHSE:

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujlce ochorenia su hlasené cCastejSie u Zien uzivajucich lieky HSL, ktoré sa vstrebavaju do krvi,
v porovnani so zenami, ktoré nepouzivaju HSL. Tieto rizika sa na vaginalne podavanu liecbu, ako je
<nézov lieku>, vztahuji v mensdej miere:

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
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Navrhované zmeny v suhrne charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej
informacii pre pouzivatel’a pre liek Duavive (konjugované
estrogény/bazedoxifén)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Rakovina prsnika

Celkové Udaje peukazujtrna-meznré dokazujd zvysenie rizika rakoviny prsnika u zien uzivajucich
lieébu-HSL obsahujucu len estrogény, ktoré je zavislé od dizky trvaniatieéby uzivania HSL.

[...]

V observacnych studidch sa vacsinou hlasilo malé zvysenie rizika vyskytu diagnostikovanej rakoviny
prsnika u zien uzivajacich len estrogény, ktoré je pedstatne’ nizSie ako riziko, ktoré sa zistilo u zZien
uzivajlcich kombinacie estrogénu-progestagénu (pozri ¢ast 4.8).

v ’ 7
DA v Pal O N O O N aVtal aVaWal

niekolkyehrokov{maximatne-dopiatich)y-peukonfent-tie€by- Vysledky rozsiahlej meta-analyzy
preukazali, Ze po ukonceni liecby sa zvysené riziko casom zniZi a ¢as potrebny na navrat
k vychodiskovej hodnote zavisi od trvania predchadzajiceho pouzivania HSL. Ak sa HSL
pouzivala dlhSie ako 5 rokov, riziko méZe pretrvavat 10 rokov alebo viac.

[...]

4.8. Neziaduce ucinky

Riziko rakoviny prsnika

V niekolkych stlddiach sa uvadza riziko rakoviny prsnika slvisiace s pouzivanim samotnych estrogénov.
Akékelvek ZvySené riziko pre zeny uzivajuce lieCbu obsahujlcu len estrogény je pedstatre nizsie ako
riziko, ktoré sa pozorovalo u Zien uzivajucich kombinacie estrogénu-progestagénu. Miera rizika zavisi
od dizky trvania uzivania (pozri ¢ast 4.4). Uvedené st odhady absolitneho rizika na zaklade
vysledkov wystedky najvacsieho randomizovaného, placebom kontrolovaného skdsania (Studia WHI) a

najvacsej meta-analyzy prospektivnych epidemiologickychej Studiie (MWS?.

Skupina uzivajlca len estrogény (ET) v studii WHI v USA - dodatocné riziko rakoviny prsnika po 5
rokoch uzivania

Y:zkn?l\éilzie }//’;Sklijyti:easl Olgc(:)ei)lc?; Pomer Dalsie pripady na 1 000 Zien uZivajlcich
Kup P rizika 95 % IS | ET po&as 5 rokov (95 % IS)
(roky) pocas 5 rokov

CE obsahujuca len estrogény

50-79 [ 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6 - 0)*

*Stidia WHI u Zien bez maternice, u ktorych sa nepreukézalo zvysené riziko rakoviny prsnika

Stidia-Million-Wemen-Study Najvicsia meta-analyza prospektivnych epidemiologickych $tadii
Odhadované dodatocné riziko rakoviny prsnika po 5 rokoch uzivania u Zien s BMI 27 (kg/m?2)
&kwe Daldiepripady Vyskyt na
zacati ie%%?vzlﬁi(sitogeégékdy Pomer Dalsie pripady na 1 000 Zien uZivajicich HSL
HSL . P rizika# EFfpocas po 5 rokovch {95-%1S)

i obdobia 5 rokov (50 -
(roky) 54 rokov)*

5 “Substantially” was missing in the document initially published on 23 June 2020.
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Len-estradiolLen estrogén
50-65 [ 9-12-13,3 1,2 [12(0-3) 2,7

*Qdvodené z vychodiskovych mier vyskytu v—rezvejevyehkrajindch-v Anglicku v roku 2015 u Zien
s BMI 27

Poznamka: Vzhl'adom na to, ze vychodiskova incidencia karcinomu prsnika sa v jednotlivych
krajinach EU lisi, proporciondlne sa zmeni aj pocet dodatoénych pripadov karcinému

prsnika.

Odhadované dodatoc¢né riziko rakoviny prsnika po 10 rokoch uzivania u Zien s BMI 27

(kg/m2)

Vyskyt na 1 000
Vek pri | zien, ktoré nikdy
zacati neuzivali HSL Pomer [Dalsie pripady na 1 000 Zien uZivajucich HSL po 10
HSL pocas obdobia rizika rokoch
(roky) 10 rokov (50 -
59 rokov) *

Len estrogény

50 [ 26,6 1,3 | 7,1

*0dvodené z vychodiskovych mier vyskytu v Anglicku v roku 2015 u Zien s BMI 27
Poznamka: Vzhl'adom na to, ze vychodiskova incidencia karcindmu prsnika sa v jednotlivych
krajinach EU liSi, proporcionalne sa zmeni aj pocet dodatocnych pripadov karcinému
prsnika.

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

[..]

<Nazov lieku> a rakovina

Rakovina prsnika

Udaje naznaéujt dokazuijd, Ze uZivanie hormonalnej substituénej lieé¢by (HSL) obsahujlcej len

estrogény pravdepedebre-zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné riziko zavisi od dizky

u*fvania_pouzivania HSL. DalSie riziko sa prejavi v priebehu niekeliyeh-3 rokov pouzivania. Avsak
Eenitied i j ek Arajvi izuje—Po ukonceni

HSL sa zvySené riziko éasom zniZi, mdZe viak pretrvavat 10 rokov alebo viac, ak ste HSL

pouzivali dlhSie ako 5 rokov. Y-zien—ktoréuzivaliHSE-obsahujtetten-estregény-S+rekevje

[...]

Navrhované zmeny v suhrne charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej
informacii pre pouzivatel'a pre tibolon

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
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4. Mirtazapin - Amnézia (EPITT ¢. 19506)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Tabulka neziaducich reakcii - Poruchy nervového systému
Frekvencia vyskytu ,Casté": Amnézia*

*Vo véadsine pripadov sa pacienti po vysadeni lieku zotavili.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia vyskytu ,¢asté": Problémy s pamétou, ktoré vo védSine pripadov odzneli po ukonéeni
liecby.

5. Mirtazapin - Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) (EPITT €. 19565)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zavazné kozné neziaduce reakcie

V suvislosti s liecbou <nazov lieku> boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJ]S), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms), buléznej dermatitidy a multiformného erytému,
ktoré mbzu byt Zivot ohrozujlice alebo smrtelné.

Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba <nazov lieku> sa ma ihned’
ukondit.

Ak sa u pacienta vyvinula pri pouziti <nazov lieku> jedna z tychto reakcii, lieCba <ndzov lieku> sa
u tohto pacienta uZ nikdy nesmie znova zacat.

4.8. NezZiaduce Ucinky
Suhrn bezpecnostného profilu

V suvislosti s lie€bou <nazov lieku> boli hldasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), buldznej dermatitidy a multiformného erytému (pozri

Cast 4.4).

Tabulka neziaducich reakcii - Poruchy koze a podkozného tkaniva

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

Frekvencia vyskytu: ,nezname"

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

NEUZIVAITE <ndzov lieku> — ALEBO - PREDTYM, AKO ZACNETE UZIVAT <nézov lieku>, OBRATTE SA
NA SVOJHO LEKARA:

Ak sa u vas niekedy po uziti <ndzov lieku> alebo iného lieku (inych liekov) vyskytla zavazna kozna
vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo bolestivé vredy v Ustach.

Budte zvlast opatrny pri <uziti> <pouZiti> <nazov lieku>:

Pri uzivani <nézov lieku> boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndréomu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS). Ak spozorujete ktorykolvek z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koZznymi
reakciami uvedenych v asti 4, prestarite liek uzivat a ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékolvek zavazné kozné reakcie, liecba <nazov lieku> sa nema znova
zadat.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujlcich zavaznych vedlajsich G¢inkov, prestarite uzivat <nazov
lieku> a ihned kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Frekvencia vyskytu ,nezname":

o Cervenkasté flaky na trupe, ktoré vyzeraju ako tercCiky alebo su okruhle, ¢asto s pluzgiermi uprostred,
olupovanie koZe, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgdnoch a v odiach. Tymto zdvaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat horicka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

e rozsiahla koZzna vyrazka, vysoka telesna teplota a zvéacésené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

6. Sertralin — Mikroskopicka kolitida (EPITT ¢. 19513)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia vyskytu ,nezname": Mikroskopicka kolitida

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname: frekvencia vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov

Zapal hrubého Creva (sposobujuci hnacku)

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
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