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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 vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signdlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
odstranit, je preéiarknuty.

1. Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (zZiva) - novy
aspekt znameho rizika aseptickej meningitidy (EPITT C.
20250)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri pouzivani oCkovacej latky IXCHIQ boli hlasené zavazné neziaduce reakcie, najma u osdb vo veku 65
rokov a starsich a u 0sOb s viacerymi zékladnymi chronickymi a/alebo nekontrolovanymi ochoreniami,
ale aj u mladych dospelych bez relevantnych komorbidit (pozri ¢ast 4.8). Zavazna reaktogenicita alebo
neziaduce reakcie podobné ochoreniu chikungunya moézu viest k zhor$eniu celkového stavu vratane
malatnosti a znizenej chuti do jedla, exacerbacie existujlcich ochoreni, stavu zmatenosti, aseptickej
meningitidy, encefalopatie alebo encefalitidy, ¢o vedie k padom, hospitalizacii a smrti. [...]

4.8 Neziaduce ucinky
Dospeli vo veku = 18 rokov

V obdobi po uvedeni lieku na trh boli hlasené zavazné neziaduce reakcie, najma u muzov vo veku 65
rokov a starsich so zakladnymi chronickymi ochoreniami, ako je kardiovaskularne ochorenie, diabetes

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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mellitus alebo chronické ochorenie obliCiek, ale aj u mladych dospelych bez relevantnych komorbidit.
Tieto neZiaduce reakcie zahffali neurologické udalosti, ako je smrtelna encefalitida, asepticka
meningitida, zhorsenie vSeobecného stavu a exacerbécia chronickych ochoreni (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2 Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podana oc¢kovacia latka IXCHIQ
Upozornenia a opatrenia

[...] Zavazné reakcie na ockovaciu latku boli hlasené najma u oséb vo veku 65 rokov a starsich a u
0s6b s chronickymi ochoreniami, napriklad vysoky krvny tlak, cukrovka alebo ochorenie srdca, ale aj u
zdravych mladych dospelych. [...]

2. Galantamin - no¢né mory (EPITT ¢. 20196)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Psychické poruchy

Frekvencia ,menej Casté":

Nocna mora

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4 Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia ,menej Casté":

Noc¢né mory
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