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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 25. az 28. oktdbra 2021

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania 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 poddiarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Ertapeném - Toxicka encefalopatia u pacientov s poruchou
funkcie obliciek (EPITT ¢. 19498)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Encefalopatia

Pri pouzivani ertapenému bola hldsena encefalopatia (pozri ¢ast 4.8). Ak existuje podozrenie na
encefalopatiu vyvolanu ertapenémom (napr. myoklonus, zachvaty, zmeneny duSevny stav, znizena
uroveri vedomia), je potrebné zvazit ukondenie lie¢by ertapenémom. Pacienti s poruchou funkcie
obli¢iek maju vyssie riziko encefalopatie vyvolanej ertapenémom a jej Ustup mébze trvat dihsie.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Dospeli vo veku 18 rokov a starsi
Poruchy nervového systému

Frekvencia ,nezname": encefalopatia (pozri éast 4.4)

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Labetalol - Bolest bradaviek a potlaé¢ena laktacia (EPITT &.
19639)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.6. Fertilita, gravidita a laktacia
Dojcenie

+  Boli hldsené bolest bradaviek a Raynaudov fenomén bradavky (pozri ¢ast 4.8).

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Frekvencia ,nezndme": bolest bradaviek, Raynaudov fenomén bradavky

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [nazov lieku]
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

«  Boli hldsené bolest bradaviek a Raynaudov fenomén bradavky (pozri ¢ast 4).

4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (z dostupnych udajov)
e Bolest bradaviek

e Obdasné zniZenie prekrvenia bradaviek, ktoré mdze spdsobit znecitlivenie, bledost a bolest
bradaviek (Raynaudov fenomén)

3. Lenvatinib - Kolitida (EPITT ¢C. 19691)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. NeZiaduce ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia ,menej Casté": kolitida

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Dalsie vedlajsie Ucinky zahfiaju:

Menej ¢asté (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb)

Zapal hrubého creva (kolitida)
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