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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 6. az 9. jula 2020

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 ndjst tu (len

v anglictine).

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

1. Lisdexamfetamin - PrediZenie QT intervalu a srdcova
arytmia (EPITT C. 19533)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kardiovaskuldrne neziaduce udalosti

Hypertenzia a iné kardiovaskularne ochorenia

Preukazalo sa, 7e lisdexamfetamin predlZuje QTc interval u niektorych pacientov. Ma sa pouZivat

s opatrnostou u pacientov s predizenim QTc intervalu, u pacientov lie¢enych liekmi ovplyvriujtcimi QTc
interval alebo u pacientov s prisluSnym existujucim srdcovym ochorenim alebo poruchami
elektrolytovej rovnovahy.

4.8. Neziaduce ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

PrediZenie QTc intervalu; Frekvencia vyskytu ,nezndme"

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

Predtym, ako zaénete <uZivat> <pouzivat> <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika, ak mate:

e vo vaSej anamnéze alebo v anamnéze vasej rodiny nepravidelny srdcovy rytmus (viditelny
na elektrokardiograme), alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate lieky, v dosledku ktorych ste
nachylny na nepravidelny srdcovy rytmus alebo nerovnovahu soli

Ak sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred zaciatkom lie¢by sa obratte na svojho lekara alebo
lekdrnika. Je to preto, lebo <ndzov lieku> mdze tieto problémy zhorsit. Vas lekadr bude chciet sledovat,
ako na vas liek pdsobi.

<Né&zov lieku> mbze u niektorych pacientov spdsobit poruchy srdcového rytmu. Ak sa u vas pocas
liecby vyskytne busenie srdca alebo nepravidelny srdcovy rytmus, ihned o tom informujte svojho
lekdra. So zvySuijlcou sa davkou lieku sa mdZe zvysit riziko vzniku srdcovych problémov. Preto je
potrebné dodrziavat odporicané davkovanie.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Niektoré vedlajSie Ucinky mozu byt zavazné. Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nizsie uvedenych
vedlajsich ucinkov, ihned’ vyhladajte svojho lekara:

Nezndme: dastost vyskytu sa nedd odhadnit z dostupnych Gdajov

e Neobvykly srdcovy rytmus, Zivot ohrozujtci nepravidelny srdcovy rytmus (pozorovany
na elektrokardiograme). Pozri ¢ast 2 Upozornenia a opatrenia.

2. Inhibitory tumor nekrotizujiceho faktoru alfa:
adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab,
infliximab - Kaposiho sarkém (EPITT ¢. 19480)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. NeZiaduce ucinky

Benigne a maligne nadory vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)

Frekvencia vyskytu ,nezname": Kaposiho sarkém

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezndme (astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov): Kaposiho sarkém, zriedkavé

nadorové ochorenie suvisiace s infekciou ludskym herpesovym virusom typu 8. Kaposiho sarkdm sa
najcastejsie vyskytuje vo forme Cervenofialovych lézii na kozi.
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