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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 vdeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preciarknauty.

1. Citalopram; desvenlafaxin; escitalopram; fluoxetin;
fluvoxamin; milnacipran; paroxetin; sertralin; venlafaxin;
vortioxetin — poporodné krvacanie (EPITT ¢. 19552)

Pre citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
milnacipran, paroxetin, sertralin, venlafaxin

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

Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI)/inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin—norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) mdZu zvySovat riziko popérodného krvacania (pozri ¢asti 4.6, 4.8).

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Udaje z pozorovani naznaduji zvyéené riziko (menej ako dvojndsobné) popdrodného krvécania po
vystaveni SSRI/SNRI v priebehu jedného mesiaca pred pérodom (pozri asti 4.4, 4.8).

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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4.8. Neziaduce Ucinky

Poruchy reprodukcéného systému a prsnikov: poporodné krvacanie*; frekvencia vyskytu nezname

* Tato udalost bola hldsend pre terapeutickl skupinu SSRI/SNRI (pozri éasti 4.4, 4.6).

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete <uzivat> <pouzivat> <nazov lieku>, obréatte sa na svojho lekara:

e ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy [...], alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast ,Gravidita“?).

Gravidita?

Ak uZivate <ndzov lieku> ku koncu tehotenstva, mdze dbjst k zvySenému riziku silného vagindlneho
krvacania kratko po pérode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, Ze uZivate <ndzov lieku>, aby vdm mohli poradit.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Frekvencia vyskytu nezname

¢ Silné vaginalne krvacanie kratko po p6rode (pop6rodné krvacanie), viac informacii najdete v asti 2
Gravidita“2.

Pre vortioxetin

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Hemoragia

[...] Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake
inhibitors,SSRI)/inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin-
norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) mézu zvysit riziko popérodného krvécania a toto riziko sa
mobze potencidlne tykat aj vortioxetinu (pozri éast 4.6). [...]

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Udaje z pozorovani poskytli dokaz o zvy$enom riziku (menej ako dvojnédsobnom) popdrodného
krvacania po vystaveni SSRI alebo SNRI v priebehu jedného mesiaca pred pérodom. Hoci ziadne Studie
neskumali suvislost medzi lie¢bou vortioxetinom a popdrodnym krvacanim, vzhladom na podobny
mechanizmus U¢inku existuje potencidlne riziko (pozri ¢ast 4.4).

2V pripade niektorych liekov méze byt prislusna &ast nazvana ,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost®.

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signdlov
EMA/PRAC/534568/2020 strana 2/4



Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uZivat> <pouzivat> <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

- ak mate sklon k zvy$enému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast
.Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost").

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Ak uZivate <ndzov lieku> ku koncu tehotenstva, mdze dbjst k zvySenému riziku silného vagindlneho
krvacania kratko po pérode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna

asistentka maju byt informovani, Ze uZivate liek <ndzov lieku>, aby vdm mohli poradit.

2. Pembrolizumab - Sjogrenov syndrom (EPITT ¢. 19564)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 2: Neziaduce reakcie u pacientov lie¢enych pembrolizumabom

Monoterapia Kombinacia Kombinacia
s chemoterapiou s axitinibom

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Menej Casté [...] [...] Sjégrenov syndrom

Zriedkavé Sjogrenov syndrém Sjogrenov syndrém

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajSie ucinky

Nasledujuce vedlajsie UcCinky sa hlasili pri samotnom pembrolizumabe:
Zriedkavé (modzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada zlazy, ktoré vytvaraju zvlhdujuce tekutiny pre telo,

ako su slzy a sliny (Sjégrenov syndrém)

Nasledujuce vedlajsie Ucinky sa hlasili v klinickych stadiach s pembrolizumabom v kombinacii
s chemoterapiou:

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada zlazy, ktoré vytvaraju zvlhdujuce tekutiny pre telo,
ako su slzy a sliny (Sjégrenov syndrém)

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signdlov
EMA/PRAC/534568/2020 strana 3/4



Nasledujuce vedlajsie UcCinky sa hlasili v klinickych stadiach s pembrolizumabom v kombinacii
s axitinibom:

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)

- ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada zlazy, ktoré vytvaraju zvlhdujluce tekutiny pre telo,
ako su slzy a sliny (Sjégrenov syndrém)
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