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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 12. az 15. marca 2019

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom 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. Nivolumab — Hypoparatyreoidizmus (EPITT ¢. 19310)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dalsie imunitne podmienené neziaduce reakcie: [...] Po uvedeni lieku na trh sa hiasili pripady
Vogtovho-Koyanagiho-Haradovho syndromu a hypoparatyreoidizmu (pozri ¢ast 4.8).

4.8. Neziaduce ucinky

Hypoparatyreoidizmus”

Frekvencia: Nezname pre nivolumab v monoterapii/nivolumab v kombinacii s ipilimumabom
[Vysvetlivky k tabulke: " Udalost po uvedeni lieku na trh (pozri tiez ¢ast 4.4)]

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

L1

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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Problémy s vasimi Zlazami tvoriacimi hormdény (zahffaju podmozgovu Zlazu, stitnu Zlazu, pristitne
telieska a nadoblic¢iky), ktoré mdzu ovplyvnit funkciu tychto Zliaz. Prejavy a priznaky, Ze tieto zlazy
nepracuju spravne, mdzu zahffiat Unavu (extrémnu vycéerpanost), zmenu telesnej hmotnosti alebo
bolest hlavy, zniZenu hladinu vépnika v krvi a poruchy zraku.

4. Mozné vedlajsie ucinky
L]

e Znizena funkcia pristitnych teliesok

2. Paracetamol — Pouzitie paracetamolu v tehotenstve
a pocas vyvinu nervovej sustavy u deti a acCinky

na urogenitalny trakt (EPITT €. 17796)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Velké mnozstvo Udajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformacna ani feto/neonatéalnu toxicitu.
Epidemiologické Studie tykajlce sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero

poskytuju nepresveddivé vysledky. Ak je to Klinicky potrebné, paracetamol je moZné pouzivat pocas

tehotenstva, ma sa vSak pouzivat v najnizSej U¢innej davke pocas najkrat3ej moznej doby a v najnizsej
moznej frekvencii davkovania.

5.3. Predklinické Udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii konvencéné studie, v ktorych sa pouZivaju v sucasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

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

Tehotenstvo a dojcenie

davku, ktora zmierni vasu bolest a/alebo horl¢ku, a pouZivajte ju pocas najkratsej moZnej doby. Ak sa
bolest a/alebo hori¢ka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat ¢astejSie, obratte sa na svojho
<lekara><porodnu asistentku=>.
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