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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 29. az 31. oktdébra 2018

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. Systémova forma takrolimu — infekcia virusom hepatitidy
E (EPITT C. 19246)

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

Infekcie vratane oportunnych infekciiOpertinne-infekeie

U pacientov lieCenych imunosupresivami vratane takrolimu je zvy3ené riziko vzniku infekcii vratane
oportunnych infekcii (bakterialnych, mykotickych, virusovych a protozoalnych)-—Patri-medzixe napr.
nefropatia suvisiaca s BK virusom a progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML) savisiaca s JC

virusom. Pacienti su tieZ vystaveni zvySenému riziku vzniku infekcii virusovej hepatitidy (napr.
reaktivacia hepatitidy B a C a infekcia de novo, ako aj hepatitida E, ktora méze prejst do chronickej
formy). Tieto infekcie ¢asto suvisia s vysokou celkovou imunosupresivnou zatazou a mozu viest

k zavaznym alebo fatalnym stavom, ktoré maja lekari zvazit pri diferencialnej diagnostike

u imunosuprimovanych pacientov so zhor3ujtcou sa funkciou pecene alebo obliciek alebo

s neurologickymi priznakmi. Prevencia a lie¢ba ma prebiehat v stlade s prislusnymi klinickymi

usmerneniami.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Xylometazolin — zavazna ventrikularna arytmia

u pacientov so syndromom dihého QT intervalu (EPITT
¢. 19242)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti so syndrdémom dlhého QT intervalu, ktori su lie¢eni xylometazolinom, méZu byt vystaveni
zvySenému riziku vzniku zavaznych ventrikularnych arytmii.

Pisomna informacia pre pouzivatela
Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete <uzivat> <pouzivat> <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika

- ak mate ochorenie srdca (napr. syndrom dlhého QT intervalu)

Poznamka: V pisomnej informacii pre pouzivatela sa ma text ,(napr. syndrém dlhého QT intervalu)"
doplnit do odrazky, v ktorej je uvedené ochorenie srdca, pri¢om sa ma vziat do Gvahy uz existujlce
znenie pre narodne registrované lieky. V pisomnych informaciach pre pouzivatela, v ktorych ochorenie
srdca nie je uvedené, sa ma doplnit odrazka s textom ,,ochorenie srdca (napr. syndrém dlhého QT
intervalu)®“, v sulade s vySSie uvedenym znenim.
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