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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v difioch 5. az 8. jula 2021

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné 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. Donepezil - poruchy vedenia srdcovych vzruchov vratane
prediZenia intervalu QT a torsade de pointes (EPITT C.
19667)

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

[..]

Po uvedeni lieku na trh boli hldsené pripady prediZenia intervalu QTc a torsade de pointes (pozri asti
4.5 a 4.8). Opatrnost sa odportca u pacientov s predizenim QTc intervalu v osobnej alebo rodinnej
anamnéze, u pacientov lie¢enych liekmi ovplyviiujicimi QTc interval alebo u pacientov s relevantnym
existujicim srdcovym ochorenim (napr. nekompenzovanym srdcovym zlyhdvanim, neddvnym
infarktom myokardu, bradyarytmiami) alebo poruchami elektrolytov (hypokaliémiou,
hypomagneziémiou). Méze sa vyzadovat klinické sledovanie (EKG).

4.5, Liekové a iné interakcie

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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V pripade donepezilu boli hldsené pripady predi?enia intervalu QTc a torsade de pointes. Pri podavani
donepezilu v kombinacii s inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze predlZzuju QTc interval, sa odporuca
obozretnost a mdzZe byt potrebné klinické sledovanie (EKG). Ide napriklad o tieto skupiny liekov:

antiarytmika triedy IA (napr. chinidin)

antiarytmika triedy III (napr. amiodardn, sotalol)

niektoré antidepresiva (nhapr. citalopram, escitalopram, amitriptylin)

ostatné antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu, sertindol, pimozid, ziprazidén)

urcité antibiotika (napr. klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8. Neziaduce Ucinky
Zoznam neziaducich reakcii v tabulke
Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Frekvencia ,nezndme": polymorfna ventrikuldrna tachykardia vratane torsade de pointes; predizeny QT
interval na elektrokardiograme

Urazy a otravy

Casté: nehody_vratane padov

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat [nazov lieku], obréatte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo
ste mali:

ochorenie srdca (napriklad nepravidelny alebo velmi pomaly tep srdca, zlyhavanie srdca, infarkt
myokardu)

ochorenie srdca nazyvané prediZeny interval QT alebo urdité poruchy srdcového rytmu nazyvané
torsade de pointes v anamnéze alebo ak mé niekto vo vasej rodine prediZeny interval QT

nizke hladiny horcika alebo draslika v krvi

Iné lieky a [nazov lieku]

Je obzvlast dblezité, aby ste informovali svojho lekara, ak uzivate niektory z tychto liekov3:

lieky na problémy so srdcovym rytmom, napr. amiodaron, sotalol

lieky na depresiu, napr. citalopram, escitalopram, amitriptylin, fluoxetin

lieky na psychézy, napr. pimozid, sertindol, ziprazidén

lieky na bakteridlne infekcie, napr. klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
rifampicin;

lieky proti plesniam, napr. ketokonazol

iné lieky proti Alzheimerovej chorobe, napr. galantamin

lieky proti bolesti alebo na liecbu artritidy, napr. aspirin, nesteroidové protizépalové (NSAID)
lieky, ako je ibuprofén alebo diklofenak sodny

e anticholinergické lieky, napr. tolterodin

3 Tento zoznam bol revidovany 21. septembra 2021.
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e lieky na epilepsiu, napr. fenytoin, karbamazepin

e lieky na ochorenie srdca, napr. chinidin, betablokatory (propranolol a atenolol)

e svalové relaxancia, napr. diazepam, sukcinylcholin

e celkové anestetika

e lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, napr. rastlinné pripravky

4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia ,,nezname":

zmeny srdcovej ¢innosti, ktoré mozno pozorovat na elektrokardiograme (EKG), nazyvané ,predizeny

interval QT

rychly nepravidelny srdcovy tep, mdloby, ktoré mézu byt priznakmi Zivot ohrozujliceho stavu zndmeho
ako torsade de pointes

2. Inhibitory imunitnych kontrolnych bodov: atezolizumab,
avelumab, cemiplimab, durvalumab, ipilimumab,
pembrolizumab, nivolumab - imunitne podmienena cystitida
(EPITT &. 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

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

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida“ do odseku o inych imunitne podmienenych
reakcidch s krizovym odkazom na ¢asti 4.2 a cast 4.8.

4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho Gcinku ,neinfekéna cystitida™ do triedy organovych systémov Poruchy oblic¢iek a
mocovych ciest s frekvenciou ,zriedkavé" v stipci Monoterapia v tabulke 2.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

Pridanie textu ,Zapal mocéového mechura. Medzi prejavy a priznaky mdzZe patrit asté a/alebo bolestivé
mocdenie, nutkanie na modenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej éasti brucha." do zoznamu
neziaducich reakcii s frekvenciou ,zriedkavé".

Opdivo (nivolumab)

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

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida“ do odseku o inych imunitne podmienenych
reakcidch s krizovym odkazom na ¢asti 4.2 a cast 4.8.
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4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho ucinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,zriedkavé" v stipci Nivolumab monoterapia v tabulke 6.

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,menej ¢asté" v stipci Nivolumab v kombinécii s ipilimumabom v tabulke
7 a tabulke 8.

Pridanie neziaduceho ucinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,zriedkavé" v tabulke 9.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

Pridanie textu ,Zapal mo¢ového mechira. Prejavy a priznaky mdzu zahfriat ¢asté a/alebo bolestivé
mocdenie, nutkanie na modenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej éasti brucha" v zozname
neziaducich reakcii s frekvenciou ,zriedkavé" pri liecbe samotnym liekom Opdivo.

Pridanie textu ,Z&pal mocového mechura. Prejavy a priznaky mézu zahfiat Casté a/alebo bolestivé
mocenie, nutkanie na mocenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej ¢asti brucha" do zoznamu
neziaducich reakcii s frekvenciou ,menej asté" pri liecbe liekom Opdivo v kombinacii s inymi
protirakovinovymi liekmi.

Yervoy (ipilimumab)

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

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida“ do odseku o inych imunitne podmienenych
reakcidch s krizovym odkazom na ¢asti 4.2 a cast 4.8.

4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho ucinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,menej ¢asté" v tabulke 4.

Pridanie neziaduceho uUcinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,menej ¢asté" v stipci Ipilimumab v kombinécii s nivolumabom v tabulke
5 a tabulke 6.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajSie ucinky

Pridanie textu ,Zapal mo¢ového mechira. Prejavy a priznaky mdzu zahfriat ¢asté a/alebo bolestivé
mocdenie, nutkanie na modenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej éasti brucha™ do zoznamov

neziaducich reakcii s frekvenciou ,menej ¢asté" pri lieCbe ipilimumabom v monoterapii, resp. pri
kombinovanej liecbe ipilimumabom.
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Tecentriq (atezolizumab)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Iné imunitne podmienené neziaduce reakcie

Vzhladom na mechanizmus G¢inku atezolizumabu sa méZu vyskytnut iné potencidlne imunitne
podmienené neziaduce reakcie vratane neinfekcénej cystitidy.

Vyhodnotte vSetky podozrenia na imunitne podmienené neziaduce reakcie, aby sa vylidili iné priciny. U
pacientov je potrebné sledovat, ¢i sa u nich neobjavia prejavy a priznaky imunitne podmienenych
neziaducich reakcii a na zaklade zdvaznosti reakcie sa ma pristupit k modifikacii lie¢by a k lie¢be
kortikosteroidmi, ak je to klinicky indikované (pozri ¢ast 4.2 a ¢ast 4.8).

4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho uGcinku ,neinfekéna cystitida“ do triedy organovych systémov Poruchy obli¢iek a
mocovych ciest s frekvenciou ,nezndma" v stipci Monoterapia v tabulke 2.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

(-]

Dal3ie vedlajsie G¢inky, ktoré boli hldsené (nezndma frekvencia):

Zapal mocového mechura. Prejavy a priznaky mbzu zahfriat &asté a/alebo bolestivé modenie, nutkanie
na mocenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej dasti brucha.

Bavencio (avelumab)

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

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida® do odseku o inych imunitne podmienenych
reakcidch s krizovym odkazom na casti 4.2 a 4.8.

4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho uUcinku ,neinfekéna cystitida“ do triedy organovych systémov Poruchy obli¢iek a
mocovych ciest s frekvenciou ,zriedkavé" v tabulke 2.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedl|ajSie ucinky

Zriedkavé (mdZu postihndt az 1 z 1 000 osbb):

e Zapal moového mechura. Prejavy a priznaky mdzu zahffiat ¢asté a/alebo bolestivé modenie,
nutkanie na modenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej dasti brucha
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Imfinzi (durvalumab)

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

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida® do odseku o inych imunitne podmienenych
reakcidch s krizovym odkazom na casti 4.2 a 4.8.

4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho Ucinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,zriedkavé" v stipci IMFINZI v monoterapii v tabulke 3.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky
Pridanie textu ,Zapal mo¢ového mechira. Prejavy a priznaky mdzu zahfriat ¢asté a/alebo bolestivé

mocdenie, nutkanie na modenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej éasti brucha“ do zoznamu
neziaducich reakcii s frekvenciou , zriedkavé".

Libtayo (cemiplimab)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pridanie neziaduceho Gcinku ,neinfekéna cystitida“ do odseku o inych reakciach suvisiacich
s imunitnym systémom s krizovym odkazom na casti 4.2 a 4.8.

4.8. Neziaduce Ucinky

Pridanie neziaduceho ucinku ,neinfekéna cystitida® do triedy organovych systémov Poruchy obliciek a
mocovych ciest s frekvenciou ,neznama" v tabulke 2.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

Pridanie textu ,Zapal mo¢ového mechira. Prejavy a priznaky mdzu zahfriat ¢asté a/alebo bolestivé
mocdenie, nutkanie na mocdenie, krv v modi, bolest alebo tlak v spodnej éasti brucha“ do zoznamu
neziaducich reakcii s frekvenciou ,nezname".

3. Oktreotid — exokrinna pankreaticka nedostatoénost
(EPITT C. 19661)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Funkcia pankreasu:
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U niektorych pacientov lie¢enych oktreotidom pri gastroenteropankreatickych neuroendokrinnych
nadoroch bola pozorovana exokrinna pankreaticka insuficiencia (pancreatic exocrine insufficiency, PEI).
K priznakom PEI mdZe patrit steatorea, riedka stolica, naddvanie brucha a Ubytok hmotnosti. U
symptomatickych pacientov sa ma zvazit vySetrenie a vhodna lie¢ba PEI podla klinickych usmerneni.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]
Testy a kontroly

Vas$ lekar vdm mozno bude chciet skontrolovat funkciu pankreatickych enzymov.
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