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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 25. az 29. septembra 2017

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 preéiarknauty.

1. Acetazolamid — Akldtna generalizovana exantémova
pustuléza (AGEP)(EPITT ¢. 18892)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vyskyt generalizovaného erytému sprevadzaného horuckou s pridruzenou pustulou pri zacati lieCby
mbze byt symptémom akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis) (pozri ¢ast 4.8). V pripade diagndzy AGEP sa ma acetazolamid vysadit
a akékolvek dalSie podavanie acetazolamidu je kontraindikované.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: akltna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Ihned' vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia: Cervend, Supinata vyrazka

s hrboléekmi pod koZou a s pluzgiermi (exantémova pustuldza). Frekvencia tohto vedlajSieho Uclinku je
neznama (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov).
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2. Azitromycin; klaritromycin; erytromycin; roxitromycin —
Akutna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP)(EPITT
¢. 18891)

Klaritromycin

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade zavaznych akutnych reakcii z precitlivenosti, ako su anafylaxia, zavazné kozné neziaduce

reakcie (SCAR, severe cutaneous adverse reactions) [napr. akutna generalizovana exantémova

pustuléza (AGEP), Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza a liekova vyrazka

s eozinofiliou a so systémovymi symptémami (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms)], ma sa lie¢ba klaritromycinom okamzite prerusit a musi sa bezodkladne zadat s nalezitou
lieCbou.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: akitna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Ihned’ vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytne zdvazna kozna reakcia: Cervend, Supinata vyrazka

s hrbolé¢ekmi pod koZou a s pluzgiermi (exantémova pustuldza). Frekvencia tohto vedlajsieho Uclinku je
neznama (¢astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov).

Erytromycin
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podobne ako v pripade ostatnych makrolidov boli hlasené zriedkavé zavazné alergické reakcie, vratane
akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP). Ak sa vyskytne alergicka reakcia, liek sa ma
vysadit a ma sa zalat s nalezitou lie¢bou. Lekari si maju byt vedomi, 7e pri preruseni symptomatickej
lie¢by sa mdZu opédtovne vyskytnuit alergické symptomy.

4.8. NeZiaduce Ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: akltna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Ilhned’ vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytne zdvazna kozna reakcia: Cervenad, Supinata vyrazka

s hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémovéa pustuldza). Frekvencia tohto vedlajsieho Ucinku je
neznama (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov).
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Azitromycin

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Precitlivenost

Podobne ako v pripade erytromycinu a ostatnych makrolidov boli hlasené zriedkavé zavazné alergické
reakcie vratane angioneurotického edému a anafylaxie (zriedkavo smrtelné), dermatologickych reakcii
vratane akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP), Stevensovho-Johnsonovho syndromu

(SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a so systémovymi
priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms). Niektoré z tychto reakcii

na <nazov lieku> viedli k opakujacim sa priznakom a vyzadovali si dlhsie pozorovanie a lieCbu.

Ak sa vyskytne alergicka reakcia, liek sa ma vysadit a ma sa zacat s nalezitou lie¢bou. Lekari si maju
byt vedomi, Ze pri preruseni symptomatickej lie€by sa mdzu opatovne vyskytnlt alergické symptémy.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: akutna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP, acute generalised exanthematous

pustulosis)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Zavazné kozné reakcie

Zriedkavé: kozna vyrazka, ktora je charakterizovana rychlym objavenim Cervenych oblasti koze
posiatych malymi pustulami (malé pluzgiere naplnené bielou/ZItou tekutinou).

Roxitromycin

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zéavazné buldzne reakcie

V suvislosti s roxitromycinom boli hlasené zavazné bul6zne kozné reakcie, ako su napriklad Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akdtna generalizovana exantémova
pustuléza (AGEP). Ak sa vyskytnU symptomy alebo prejavy AGEP, SJS alebo TEN (napr. postupujica
kozna vyrazka asto s pluzgiermi alebo slizni¢nymi léziami), ma sa lie¢ba roxitromycinom prerusit.

4.8. NeZiaduce Ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: akltna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP)

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nézov lieku>
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Ak sa objavi rozsiahla zavazna koZzna vyrazka vratane koznych pluzgierov alebo odlupovania koze, ako
aj prejavy chripky a horucky (Stevensov-Johnsonov syndrém), vSeobecny pocit nepohodlia, horucka,
zimnica a bolesti svalov (toxickd epidermalna nekrolyza) alebo éervend, Supinata vyrazka s hrbol¢ekmi
pod koZou a s pluzgiermi (akdtna generalizovana exantémova pustuléza), okamZite sa obratte na
svojho lekdra, pretoZe tieto koZné Uéinky mbZu byt Zivot ohrozujice.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Zavazné kozné reakcie

Ihned’ vyhladajte lekdara, ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia: ervena, Supinata vyrazka
s hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémovéa pustuléza). Frekvencia tychto vedlajsSich Ucinkov
je neznama (¢astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov).

3. Kladribin — Progresivna multifokalna leukoencefalopatia
(PML) (EPITT ¢. 18875)

Dotknuté lieky: kladribin obsahujuce lieky povolené na onkologické indikacie.

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

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML, progressive multifocal leucoencephalopathy)

V suvislosti s kladribinom boli hldsené pripady PML vratane smrtelnych pripadov. PML bola hldsena
6 mesiacov az niekolko rokov po liecbe kladribinom. V niektorych z tychto pripadov bola hldsena
spoijitost s dlhotrvajicou lymfopéniou. Lekari maju zvazit PML pri diferencialnej diagnostike diagnézach

u pacientov s novymi alebo so zhorSujicimi sa neurologickymi, kognitivnymi alebo behavioralnymi

prejavmi alebo symptémami.

Odporucané hodnotenie PML zahfna neurologicku konzultaciu, zobrazenie mozgu magnetickou
rezonanciou a analyzu cerebrospinalnej tekutiny na pritomnost DNA virusu JC (JCV) polymerazovou
retazovou reakciou (PCR, polymerase chain reaction) alebo biopsiu 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. Pacienti s podozrenim na PML sa
nemaju dalej liedit kladribinom.

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

Predtym, ako za¢nete <uzivat> <pouzivat> <ndazov lieku>, obratte sa na svojho lekara <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>.

Kedykolvek pocas liecby alebo po jej skonceni, okamzite informujte svojho lekara alebo

zdravotnu sestru, ak:
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zaznamenate rozmazané, dvojité videnie alebo stratu videnia, taZkosti pri rozpravani, slabost

v ramenach (rukéach) alebo nohach, zmenu spbésobu chédze alebo problémy s rovnovahou,

pretrvavajlce znecitlivenie, zniZzenu citlivost alebo stratu citlivosti, stratu paméti alebo zmé&tenost. Vo

v&etkych pripadoch mdZe ist o priznaky zavazného a potencidlne smrtel'ného stavu mozgu,

zndmeho ako progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML).

Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred lieCbou kladribinom, informujte svojho lekara o v3etkych

zmenach tykajucich sa tychto priznakov.

4. Desloratadin; loratadin — Zvy3ena telesnd hmotnost u deti

(EPITT &. 18906)

Loratadin

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Laboratérne a funkéné vysetrenia

Frekvencia ,,neznama*“: zvy$ena telesnd hmotnost

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia ,,neznama*“: zvy$ena telesnd hmotnost

desloratadin

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Laboratérne a funkéné vysetrenia

Frekvencia ,,neznama“: zvy$ena telesnd hmotnost

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Frekvencia ,,neznama*: zvy$ena chut do jedla

Pisomna informacia pre pouzivatela

4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia ,,neznama“: zvySena telesnd hmotnost, zvy$ena chut do jedla
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5. Doxycyklin — Doxycyklinom vyvolana Jarischova-
Herxheimerova reakcia (EPITT €. 18937)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Niektori pacienti so spirochétovymi infekciami m6zu kratko po zadati lie¢by doxycyklinom zaznamenat
Jarischovu-Herxheimerovu reakciu. Pacientov je potrebné uistit, Ze oby&ajne ide o spontanne miznuci
nasledok antibiotickej lieCby spirochétovych infekcii.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy imunitného systému

Frekvencia ,,neznama“: Jarischova-Herxheimerova reakcia (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak sa objavia akékolvek z dalej uvedenych vedlajéich G¢inkov, obratte sa ¢o najskdr na svojho lekara:

- Jarischova-Herxheimerova reakcia sp6sobujica horucku, zimnicu, bolesti hlavy, bolesti svalov
a koznu vyrazku, ktoré zvycajne spontanne vymiznd. Objavuju sa kratko po zadati liecby doxycyklinom
pri spirochétovych infekciach, ako je napriklad Lymska choroba.

6. Flukloxacilin — Metabolicka acid6za s vysokou aniénovou
medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis)
(EPITT &. 18844)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri sibeZnom podavani flukloxacillinu s paracetamolom sa odporuéa obozretnost pre zvySené riziko

metabolickej acidézy s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA, high anion gap metabolic acidosis).

Medzi pacientov s vysokym rizikom vzniku HAGMA patria hlavne pacienti so zavaznym poskodenim

funkcie oblidiek, sepsou alebo s podvyzivou, najma ak uzivaju maximalne denné davky paracetamolu.

Po subeznom podani flukloxacilinu a paracetamolu sa odporuca pozorné sledovanie na zistenie vyskytu
acidobazickych poruch, konkrétne HAGMA, vratane vy$etrenia moéu na pritomnost 5-oxoprolinu.

Ak sa pokracuje v uzivani flukloxacilinu po preruseni lie¢by paracetamolom, odporuca sa uistenie, ze sa
nevyskytuju ziadne signdly HAGMA, pretoze existuje moznost, Ze flukloxacilin udrzuje klinicky obraz
HAGMA (pozri ¢ast 4.5).

4.5. Liekové a iné interakcie

Pri subeznom podavani flukloxacillinu s paracetamolom sa odporuéa obozretnost, pretoze ich stibezné
uzivanie bolo spojené s metabolickou acidézou s vysokou aniénovou medzerou, najma u pacientov
s rizikovymi faktormi (pozri ¢ast 4.4).
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4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Skusenost s liekom po jeho uvedeni na trh: velmi zriedkavé pripady metabolickej aciddzy s vysokou
aniénovou medzerou pri subeznom uzivani flukloxacilinu s paracetamolom, vo vSeobecnosti za

pritomnosti rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete uzivat <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Ak uZivate alebo budete uZivat paracetamol

Existuje riziko vzniku abnormalit krvi a telesnych tekutin (metabolickd acidéza s vysokou aniénovou

medzerou), ktoré sa vyskytuju pri zvySeni kyslosti plazmy pri subeznom uzivani flukloxacilinu

s paracetamolom, najma v urcitej skupine rizikovych pacientov, napr. pacientov so zavaznym

poskodenim funkcie oblidiek, sepsou (otrava krvi) alebo s podvyZzivou, najméa ak uzivaju maximalne

denné davky paracetamolu. Metabolicka acidéza s vysokou aniénovou medzerou je vaZzne ochorenie,

ktoré sa musi bezodkladne lieéit.

4. Mozné vedlajsie ucinky
[Maju sa doplnit tieto vedlajsie Gcinky s frekvenciou ,velmi zriedkavé" (mbzu postihovat menej ako 1

Zz 10 000 osbh)]

Velmi zriedkavé pripady abnormalit krvi a telesnych tekutin (metabolickd acidbza s vysokou aniénovou
medzerou), ktoré sa vyskytuju pri zvySeni kyslosti plazmy pri subeznom uzivani flukloxacilinu

s paracetamolom, vo vSeobecnosti za pritomnosti rizikovych faktorov (pozri ¢ast 2).
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