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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v diioch 7. az 10. septembra 2015

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. Bisfosfonaty (kyselina alendronova; kyselina alendréonova,
kolekalciferol; kyselina klodronova; kyselina etidronova;
kyselina ibandréonova; kyselina neridronova; kyselina
pamidronova; kyselina risedronova; kyselina tiludrénova;
kyselina zoledronova) — Osteonekréza vonkajsieho
zvukovodu (EPITT ¢. 18256)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.4

Pri_pouzivani bisfosfonatov bola hldsené osteonekréza vonkajSieho zvukovodu, najma v suvislosti s
dlhodobou lie¢bou. K moznym rizikovym faktorom osteonekrézy vonkajsieho zvukovodu patri
pouZivanie steroidov a chemoterapia a/alebo miestne rizikové faktory, ako je infekcia alebo trauma.
MozZnost osteonekrdzy vonkajsieho zvukovodu treba zvazit u pacientov uzivajucich bisfosfonaty, ktori
maju usné symptémy vratane chronickych usnych infekcii.

Cast 4.8

Velmi zriedkavé: Osteonekréza vonkajsieho zvukovodu (neziaduca reakcia triedy bisfosfonatov).
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Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 4. Mozné vedlajsie tcinky

Velmi zriedkavé

e Ak mate bolest ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obratte sa na svojho lekara. Mohli by
to byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

2. Leflunomid — Pl'Gcna hypertenzia (EPITT ¢C. 18221)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Respiracné reakcie

Pocas lieCby leflunomidom bete-boli hldsené intersticidlne plicne ochorenie, ako aj zriedkavé pripady
plicnej hypertenzie (pozri ¢ast 4.8). Riziko jehe-ich vyskytu je mbze byt zvysené u pacientov, ktori
maju v anamnéze intersticialne plicne ochorenie. Intersticidlne plicne ochorenie je potencialne
smrtelnd porucha, ktord sa méze vyskytnut akdtne pocas lieéby. Plicne symptémy, ako su kasel a
dyspnoe, mdzu byt dévodom na ukondéenie lie¢by a v pripade potreby na dalsie vysetrenia.

Cast 4.8 — NeZiaduce Gcinky:
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

[-1

Frekvencia ,,neznama“: plticna hypertenzia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky
Ihned povedztesvomu lekarovi, ak sa u vas vyskytne:

L]

- kasel’ alebo problémy s dychanim, pretoZe to méZe naznalovat zépatproblémy s plicami
(intersticialne pltcne ochorenie alebo pltcnu hypertenziu);

L]

V neznamej frekvencii sa mozu vyskytnut tiez dalie vedlajsie ucinky, ako je zlyhavanie oblidiek,
znizenie hladiny kyseliny moc¢ovej v krvi, plicna hypertenzia a neplodnost u muzov [...].
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3. Kyselina tioktova — Inzulinovy autoimunitny syndrom
(EPITT ¢. 18406)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Pocas liecby kyselinou tioktovou boli hldsené pripady inzulinového autoimunitného syndrému (IAS). Na
vznik IAS pri liecbe kyselinou tioktovou st nachylnejsi pacienti s ludskym leukocytovym antigénovym
genotypom, ako si alely HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRB1*04:03. Alela HLA-DRB1*04:03 (nachylnost na
IAS, pomer rizika: 1,6) sa nachaddza najma u beloSskej rasy, s vy$§im vyskytom v juZnej Eurépe v
porovnani so severnou Eurépou, a alela HLA-DRB1*04:06 (nachylnost na IAS, pomer rizika: 56,6) sa
nach&dza najméa u japonskych a kérejskych pacientov.

IAS treba zvazit pri diferencidlnej diagnostike spontdnnej hypoglykémie u pacientov uZivajlcich
kyselinu tioktovu (pozri ¢ast 4.8).

Cast 4.8 — NeZiaduce Uginky:
Poruchy imunitného systému

Neznama frekvencia: inzulinovy autoimunitny syndrém (pozri éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> X:

Pacienti s urcitym ludskym leukocytovym antigénovym genotypom (ktory je ¢astejsi u japonskych a
kérejskych pacientov, ale nachadza sa aj u belosskej rasy) su nachylnejsi na vznik inzulinového
autoimunitného syndromu (poruchy hormoénov regulujdcich hladinu glukézy v krvi s vyraznym
znizenim hladiny cukru v krvi) pri lie€be kyselinou tioktovou.

Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky:

Neznadma frekvencia: Porucha horménov regulujlcich hladinu glukézy v Krvi s vyraznym znizenim

hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitny syndrém).

4. Trabektedin — syndrom presakovania kapilar (EPITT
¢. 18115)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.8 - Neziaduce Ucinky

Frekvencia ,menej Casté": Pri pouZivani trabektedinu boli hlasené pripady podozrenia na syndrém

presakovania kapilar.
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