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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. Albiglutid — akatne poskodenie oblic¢iek (EPITT €. 18778)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dehydratéacia

Dehydratacia, ktora niekedy vedie k poruche funkcie obli¢iek a akutnemu zlyhaniu obliciek, bola
zaznamenana u pacientov lie¢enych albiglutidom a vyskytla sa u pacientov bez gastrointestinalnych
vedlajsich Gdinkov. Pacienti lieeni albiglutidom musia byt pouéeni 0 moZnom riziku dehydratéacie

a prijat opatrenia na zabranenie nedostatku tekutin.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Eperzan
Upozornenia a opatrenia

Na zadiatku lieéby albiglutidom méze u vés ddjst k strate tekutin v ddsledku vracania, hevolnosti,
hnacky alebo dehydratacie (strate vody z organizmu). Je ddlezité, aby sa pitim dostato¢ného mnozstva
tekutin zabréanilo dehydratécii.
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2. Leflunomid, teriflunomid — faloSne znizena hladina
ionizovaného vapnika (EPITT €. 18787)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 —Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Interferencia so stanovenim hladiny ionizovaného vapnika

Meranie hladiny ionizovaného vapnika mdze ukazat faloSne znizené hodnoty pri lie¢be leflunomidom

a/alebo teriflunomidom (aktivnhym metabolitom leflunomidu) v zavislosti od pouZzitého typu analyzatora
ionizovaného vapnika (napr. analyzator krvného plynu). Hodnovernost pozorovanej znizenej hladiny
ionizovaného vapnika preto treba spochybnit u pacientov podrobujlcich sa lieébe leflonumidom alebo
teriflunomidom. V pripade diskutabilnych merani sa odporuca stanovit celkovi koncentraciu vapnika

v sére upravenu vzhladom na albumin.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2 — Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete {nazov lieku}
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za&nete pouzivat {ndzov lieku}, obratte sa na svojho lekara

- ak méate podstupit $pecificky krvny test (hladina vapnika). M6Zu byt zistené falodne nizke hladiny
vapnika.

3. Temozolomid — herpetickd meningoencefalitida (EPITT
é. 18785)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Herpetickd meningoencefalitida

V pripadoch po uvedeni lieku na trh sa herpetickd meningoencefalitida (vratane smrtelnych pripadov)

pozorovala u pacientov dostavajucich TMZ v kombinécii s radioterapiou vratane pripadov subezného

podavania steroidov.

4.8 — Neziaduce udinky
Infekcie a nakazy

Frekvencia ,menej Casté"“:_Herpetickd meningoencefalitida (vratane pripadov so smrtelnymi

nasledkami)

Pisomna informacia pre pouzivatela

4 — Mozné vedlajsie ucinky
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Dalsie vedlajsie Gcinky:

Nové alebo reaktivované (opakujluce sa) infekcie zapriCinené cytomegalovirusom a reaktivované
infekcie zapri¢inené virusom hepatitidy B boli hldsené menej ¢asto. Pripady mozgovych infekcii
zapri¢inenych herpetickym virusom (herpetickd meningoencefalitida), vratane pripadov so smrtelnymi
nasledkami, boli hlasené menej Casto.
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