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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 2. az 5. septembra 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 vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

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

1. Ibrutinib — Ischemicka cievna mozgova prihoda (EPITT C.
19369)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Cerebrovaskularne prihody

Pri_pouziti ibrutinibu boli hldsené pripady cerebrovaskularnej prihody, prechodného ischemického
zachvatu a ischemickej cievnej mozgovej prihody vratane smrtelnych pripadov, so subeznou atridlnou
fibrilaciou a/alebo hypertenziou alebo bez nich. Oneskorenie nastupu ischemickych ochoreni ciev

centralnej nervovej sustavy od zaciatku lie¢by ibrutinibom bolo vo vécésine pripadov niekolko mesiacov
(viac ako 1 mesiac v 78 % pripadov a viac ako 6 mesiacov v 44 % pripadov), ¢o zd6raznuje potrebu
pravidelného sledovania pacientov (pozri ¢ast 4.4 Srdcova arytmia a Hypertenzia a dast 4.8).

4.8. NeZiaduce Ucinky
Tabulkovy prehlad nezZiaducich reakcii

Poruchy nervového systému

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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Menej Casté: cerebrovaskuldrna prihoda, prechodny ischemicky zachvat, ischemicka cievna mozgova
prihoda

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

Ak vy alebo niekto iny u vas spozoruje nahlu necitlivost alebo slabost v kondatinach (najméa na jednej
strane tela), ndhlu zméatenost, problémy s reou alebo s pochopenim redi, stratu videnia, problémy

s chdédzou, stratu rovnovahy alebo nedostato¢nd koordindciu, nahlu zédvaznu bolest hlavy bez zndmej
pri¢iny, ihned’ to povedzte svojmu lekdrovi. M6Zu to byt prejavy a priznaky mftvice.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ihned to povedzte lekarovi:
Menej ¢asté (mbzu postihovat az 1 zo 100 osdb):

doclasny stav porudenej funkcie nervovej sdstavy spdsobeny poruchou prietoku krvi, mrtvica.

2. Ibuprofén — Akutna generalizovana exantematozna
pustuléza (AGEP)(EPITT ¢. 19409)
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

1. Pre ibuprofén podavany v monoterapii alebo ibuprofén podavany v kombinaciach okrem kombinacii
s pseudoefedrinom

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zavazné kozné reakcie

V sdvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) boli zriedkavo hlasené zavazné
kozné reakcie, pricom niektoré z nich boli smrtelné, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri ¢ast 4.8). U pacientov, u ktorych
pravdepodobne existuje najvyssie riziko tychto reakcii v priebehu lieCby, sa reakcia vyskytuje vo
vacsine pripadov v prvom mesiaci lieCby. V suvislosti s liekmi obsahujicimi ibuprofén bola hlasena
akutna generalizovand exantemat6zna pustul6za (AGEP). Ibuprofén je potrebné vysadit pri prvom
vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako je kozna vyrazka, lézie na slizniciach
alebo akykolvek iny prejav precitlivenosti.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: Akutna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP)
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2. Pre ibuprofén v kombinacii s pseudoefedrinom
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zavazné kozné reakcie

Pri pouziti liekov obsahujacich ibuprofén a pseudoefedrin sa mézu vyskytnit zdvazné kozné reakcie,
ako je akutna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP). [...]

4.8. NeZiaduce ucinky*
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: Akutna generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a®
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia — Budte zvlast opatrni pri <uZivani> <pouZivani> <néazov lieku=:
KoZné reakcie?
V suvislosti s lie¢bou <nazov lieku> boli hldsené zdvazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne

akdkolvek koznd vyraZka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestarite uzivat
<néazov lieku> a ihned' vyhladajte lekarsku pomoc, pretoZe to mdzu byt prvé prejavy velmi zavaznej

koznej reakcie. Pozri ¢ast 4.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia vyskytu ,,nezname*“

Cervend, $upinatd rozéirend vyrazka s podkoZnymi hrékami a pluzgiermi, ktord sa vyskytuje najmé
v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na zaciatku

lieCby (akutna generalizovana exantematdzna pustuléza). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
prestarite uzivat <ndazov lieku> a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez ¢ast 2.

Poznamky pod ciarou:

1 Len v pripade, ak je v Casti 4.8 uz uvedena neziaduca liekova reakcia AGEP konkrétne pre pseudoefedrin.

2 VSetky aktualne informacie tykajlce sa zadvaznych koznych reakcii v ¢asti Upozornenia a opatrenia maju byt

nahradené nasledujucim textom.
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3. Inhibitory sodikovo-glukézového kotransportéra

2 (SGLT2)? — Nové informéacie o znamej suvislosti medzi
inhibitormi SGLT2 a diabetickou ketoacidézou u pacientov
podstupujucich chirurgicky zakrok (EPITT ¢. 19355)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Diabeticka ketoacid6za

[-1

Lie¢ba sa ma prerusit u pacientov hospitalizovanych kvéli zavaznym chirurgickym zakrokom alebo
akutnym zavaznym ochoreniam. U tychto pacientov sa odporiéa sledovat hladinu keténov.

Uprednostiuje sa meranie hladiny keténov v krvi namiesto mocu. V-ebidveehpripadechfe-moezné
tLie¢ba <ndazov lieku> sa mébze opat zalat, ak je hladina keténov normalna a stav pacienta je

stabilizovany.

4. Teriflunomid — Psoriaza (EPITT ¢. 19366)

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

L1

Pocas pouzivania teriflunomidu bol hldseny novy vznik psoriazy (vratane pustularnej psoriazy)

a zhorSenie existujlcej psoridzy. Mdze sa zvazit ukonéenie lie€by a zadatie postupu zrychlenej

eliminécie, priom sa mé zohladnit ochorenie pacienta a jeho lekarska anamnéza.

4.8. Neziaduce ucinky
Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia vyskytu ,,nezname*“: Psoridza (vratane pustularnej psoriazy)®

b: pozri ¢ast 4.4

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezndme (&astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov)

[-1

- Psoriaza

2 Kanagliflozin; kanagliflozin, metformin; dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; empagliflozin; empagliflozin, metformin;
empagliflozin, linagliptin; ertugliflozin, metformin; ertugliflozin, sitagliptin; saxagliptin, dapagliflozin
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