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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté 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 preéiarknauty.

1. Apixaban; edoxaban - liekova interakcia medzi
apixabanom alebo edoxabanom a selektivnymi inhibitormi
spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin
reuptake inhibitors, SSRI) aZalebo inhibitormi spatného
vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin and
noradrenaline reuptake inhibitors, SNRI), co vedie k
zvysenému riziku krvacania (EPITT ¢. 19139)

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

Antikeagulancid—antiagregancida—trombebytiké Interakcia s inymi liekmi ovplyviiujucimi hemostazu

Subezné uzivanie liekov ovplyviiujlcich hemostdzu méze zvysit riziko krvacania. Medzi tieto lieky patri
kyselina acetylsalicylova (acetylsalicylic acid, ASA), inhibitory receptora P2Y12 krvnych dosticiek, iné
antitrombotika, fibrinolyticka liecba, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective
serotonin reuptake inhibitors, SSRI) alebo inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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(serotonin and noradrenaline reuptake inhibitors, SNRI) a chronické nesteroidné protizapalové lieky
(nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) (pozri ¢ast 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie
Antikoagulancia, antiagregancia, a NSAID_a SSRI/SNRI

L]

SSRI/SNRI: Tak ako pri inych antikoagulanciach, existuje moznost, 7e pacienti maju zvy3ené riziko
krvacania v pripade sibezného uzivania SSRI alebo SNRI kvdli ich hlasenému vplyvu na krvné dosticky
(pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz <uzivate> <pouzivate=>, alebo ste v poslednom ¢ase <uZivali> <pouZivali>, ¢i prave budete
<uZivat> <pouzivat> daldie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi=.

Ak prave uzivate niektory z nasledujucich liekov:
< L[]

= protizapalové lieky a lieky proti bolesti (napriklad naproxén alebo kyselinu acetylsalicylovu
(aspirin))

- lieky na lieCbu depresie nazyvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu alebo
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu

Apixaban

Sudhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Interakcia s inymi liekmi ovplyvriujucimi hemostazu
L]

Ak su pacienti subezne lieCeni selektivnymi inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu (selective
serotonin reuptake inhibitors, SSR1), inhibitormi sp&tného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(serotonin and noradrenaline reuptake inhibitors, SNRI) alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi

(nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) vratane kyseliny acetylsalicylovej.

4.5 Liekové a iné interakcie
Antikoagulancia, antiagregancia, a-NSAID a SSRI/SNRI

[-1
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Napriek tymto zisteniam, vyraznejsia farmakodynamicka odpoved sa mbze vyskytnut u pacientov
uzivajlcich antiagregancia sibezne s apixabanom. <Nazov lieku> sa ma pouZivat opatrne, ak sa

podava spolu so SSRI/SNRI alebo NSAID (vratane kyseliny acetylsalicylovej), pretoze tieto lieky
zvycajne zvysuju riziko krvacania. V klinickej stadii u pacientov s akdtnym koronarnym syndrémom
bolo zaznamenané vyznamné zvySenie rizika krvacania pri trojkombinacii apixabanu, kyseliny
acetylsalicylovej a klopidogrelu (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

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

Iné lieky a <nazov lieku=>

[-1]

Nasledujlce lieky m6zu zvysit G€inky <nazov lieku> a zvysit riziko neZiaduceho krvacania:
- [

- lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych problémov (napr. diltiazem)

- lieky na lie¢bu depresie nazyvané selektivne inhibitory spidtného vychytéavania sérotoninu alebo

inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu

2. Lenalidomid — Progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) (EPITT €. 19130)
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti s lenalidomidom boli hlasené pripady progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie

(progressive multifocal leukoencephalopathy, PML) vratane smrtelnych pripadov. PML bola hldsena
niekolko mesiacov az niekolko rokov po zacati liecby lenalidomidom. Pripady boli vSeobecne hlasené

u pacientov, ktori stibezne uzivali dexametazén alebo ktori predtym absolvovali liecbu inou
imunosupresivnou chemoterapiou. Lekdri maju sledovat pacientov v pravidelnych intervaloch a majd
zvazit PML pri diferencialnej diagnostike u pacientov s novymi alebo so zhor3ujlcimi sa neurologickymi

symptdmami, kognitivnhymi alebo behavioralnymi prejavmi alebo symptémami. Pacientov je tiez
potrebné upozornit, aby informovali svojho partnera alebo opatrovatelov o svojej lie¢be, pretoZze mdzu
spozorovat priznaky, ktoré si pacient neuvedomuije.

Hodnotenie PML ma byt zaloZzené na neurologickom vySetreni, zobrazeni mozgu magnetickou
rezonanciou a analyze cerebrospindlnej tekutiny na pritomnost DNA virusu JC (JCV) polymerdzovou
retazovou reakciou (polymerase chain reaction, PCR) alebo biopsiou mozgu s testovanim na JCV.
Negativna PCR na pritomnost JCV nevyluduje PML. Ak nie je mozné stanovit ziadnu alternativnu
diagndzu, méze byt potrebné dodatoéné vysSetrenie a hodnotenie.

Ak existuje podozrenie na PML, dalSie uzivanie lieku musi byt pozastavené aZ do vyluéenia PML. Ak sa
potvrdi PML, lenalidomid sa musi natrvalo vysadit.
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Kedykolvek pocas lieCby alebo po ukonceni lieCby tymto liekom, bezodkladne informujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru, ak zaznamenate rozmazané, dvojité videnie alebo stratu zraku, tazkosti pri
rozpravani, slabost v ramenach alebo nohach, zmenu spdsobu chddze alebo problémy s rovnovahou,
pretrvavajlce znecitlivenie, znizenu citlivost alebo stratu citlivosti, stratu paméti alebo zmétenost. Vo
vSetkych pripadoch méze ist o priznaky vazneho a potencidlne smrtelfného stavu mozgu znameho ako
progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred liecbou

lenalidomidom, informujte svojho lekara o vSetkych zmenach tykajucich sa tychto priznakov.

3. Lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim - pl'cne
krvacanie (EPITT ¢C. 19181)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Hemoptyza (menej ¢asté*)

Plicne krvacanie (zriedkavé*)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
(podla prislusnej frekvencie):

Vykasliavanie krvi (hemoptyza) - menej éasté*

Krvacanie z pluc (plicne krvacanie) - zriedkavé*

*Poznamka: Uvadzané frekvencie platia pre pedfilgrastim; pre lipegdfilgrastim a lenograstim frekvenciu
urcuja drzitelia rozhodnuti o registracii.

4. Pembrolizumab - asepticka meningitida (EPITT ¢. 19115)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy nervového systému

Frekvencia zriedkavé: meningitida (asepticka)
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Pisomna informacia pre pouzivatela
4, Mozné vedlajsie ucinky

Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)
Zapal membrany okolo miechy a mozgu, ktory sa méZe prejavit ako stuhnutost krku, bolest hlavy,

horuéka, citlivost oéi na svetlo, nevolnost a vracanie (meningitida)
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