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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 6. az 9. februara 2023

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 véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. M6zete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pre€iarknruty.

1. Bosutinib - Intersticialne pl'iGche ochorenie (EPITT C.
19843)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Frekvencia ,nezname": intersticialne pllicne ochorenie

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezndme (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Udajov):

intersticialne plticne ochorenie (poruchy spdsobujlce zjazvenie v plicach): prejavy zahfhaju kasel,
tazkosti s dychanim, bolestivé dychanie.

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. Kolistimetat sodny na intravendézne pouzitie - Pseudo-
Bartterov syndrom (EPITT ¢€. 19845)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku (SmPC)

4.4, Osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pri pouzivani

U deti a dospelych bolo hlasenych niekolko pripadov Pseudo-Bartterovho syndrému pri intravenéznom
pouziti kolistimetdtu sodného. Pri podozreni ma zadat monitorovanie sérovych elektrolytov a ma sa
zaviest primerand lie¢ba, normalizdcia nerovnovahy elektrolytov sa v8ak nemusi dosiahnut, ak sa
neprerusi pouzivanie kolistimetatu sodného.

4.8. NezZiaduce Ucinky
<pre suhrny charakteristickych vlastnosti lieku s tabulkovym sihrnom neziaducich reakcii: >

Poruchy metabolizmu a vyzZivy: frekvencia ,nezndma" - Pseudo-Bartterov syndrém <ako poznamka
pod ¢&iarou> Pozri dast 4.4.

<pre suhrny charakteristickych vlastnosti lieku bez tabulkového suhrnu nezZiaducich reakcii:>

Pseudo-Bartterov syndrom bol hlaseny po intravenéznom podani kolistimetatu sodného s nhezndmou
frekvenciou (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete <nézov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytnu svalové kfée, Unava alebo zvySené mocenie, bezodkladne o tom informujte
svojho lekdra, pretoZe tieto udalosti mdZu suvisiet s ochorenim zndmym ako Pseudo-Bartterov

syndrém.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Po intravendznom podani sa u vads mdZu vyskytnut tieto priznaky, ktoré suvisia s ochorenim zndmym
ako Pseudo-Bartterov syndrém (pozri ¢ast 2):

— svalové krée
— zvy$end produkcia modu
— Unava
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