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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 preéiarknuty.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
aortitida (EPITT ¢. 18940)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Upozornenia a opatrenia

Aortitida bola hlasena po podani faktora stimulujuceho kolénie granulocytov (granulocyte-colony
stimulating factor, G-CSF) u zdravych pacientov a u pacientov s rakovinou. Medzi priznaky patri
horucka, abdominalna bolest, nevolnost, bolest chrbta a zvy3ena hladina zapalovych markerov (napr.
C-reaktivny protein a pocet bielych krviniek). Vo vacSine pripadov bola aortitida diagnostikovana
pomocou snimky pocitacovej tomografie (computed tomography, CT) a vo v3eobecnosti ustipila

po vysadeni G-CSF. Pozri tiez ¢ast 4.8.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy ciev

Aortitida [frekvencia zriedkavé]
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Upozornenia a opatrenia

V pripade pacientov s rakovinou a zdravych darcov bol v zriedkavych pripadoch zaznamenany zapal
aorty (velkej krvnej cievy, ktorou prudi krv zo srdca do tela). Medzi priznaky patri hordéka, bolest
brucha, nevolnost, bolest chrbta a zvySena hladina zdpalovych markerov. Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, obratte sa na svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky
[Frekvencia zriedkavé] Zapal aorty (velkej krvnej cievy, ktorou prudi krv zo srdca do tela), pozri
dast 2.

2. Hydroxykarbamid — kozny lupus erythematosus (EPITT
C. 18939)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Systematicky a kozny lupus erythematosus (frekvencia velmi zriedkavé)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Zapal koZe spbsobujuci ¢ervené Supinaté skvrny a vyskytujici sa pravdepodobne spolu
s bolestou v kiboch.

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levotyroxin — Interakcia, ktord moze viest

k znizenej ucinnosti levotyroxinu a hypotyreoidizmu (EPITT
C. 18896)

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

[Lieky obsahujuce ritonavir, vratane pevnych liekovych kombinacii a lieky obsahujuce levotyroxin,
v pripade ktorych sa v Casti 4.5 SPC neuvadza mozna interakcia s inhibitormi proteazy:]

4.5. Liekové a iné interakcie

Boli hldsené pripady po uvedeni lieku na trh, z ktorych vyplyva potencialna interakcia medzi liekmi
obsahujtcimi ritonavir a levotyroxinom. V pripade pacientov lieCenych levotyroxinom sa ma minimalne
pocas prvého mesiaca od zaciatku a/alebo ukoncenia liecby ritonavirom sledovat hormoén stimulujlci
Stitnu 7lazu (thyroid-stimulating hormone, TSH).
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

e [Lieky obsahujuce levotyroxin, v pripade ktorych sa v pisomnej informdacii pre pouZivatela
neuvadza mozna interakcia s inhibitormi proteazy:]

Na spdsob, akym levotyroxin G¢inkuje, méze mat vplyv:

- ritonavir (pouzivany na kontrolu infekcie HIV a virusu chronickej hepatitidy C)

e [Lieky obsahujuce ritonavir:]

Existuju lieky, ktoré sa nesmu miesat s <ndzov lieku=>, pretoze pri sibeznom pouzivani sa mdzu ich
Gcinky zvysit alebo zniZit. V niektorych pripadoch musi lekar vykonat urcité testy, zmenit davku alebo
vas pravidelne kontrolovat. Preto informujte svojho lekara, ak uzivate iné lieky vratane liekov, ktoré

ste si sami kapili, alebo rastlinné pripravky. Obzvlast dblezité je vSak uviest tieto lieky:

— levotyroxin (pouzivany na lieCbu problémov so Stitnou zl'azou)

e [Lieky obsahujuce lopinavir/ritonavir:]

Ak teraz vy alebo vase dieta uzivate alebo ste v poslednom ¢&ase uzivali, & prave budete uzivat dalSie

lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

— levotyroxin (pouzivany na lieCbu problémov so Stitnou Zl'azou)
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