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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Baricitinib - divertikulitis (st. EPITT 19496)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Divertikulitis

V klini¢nih preskusanjih in virih v obdobju trZzenja so porocali o primerih divertikulitisa in
gastrointestinalne perforacije. Baricitinib je treba uporabljati previdno pri bolnikih z divertikularno
boleznijo in zlasti pri bolnikih, ki dolgotrajno jemljejo soasna zdravila, povezana s povecanim
tveganjem za divertikulitis: nesteroidna protivhetna zdravila, kortikosteroide in opioide. Bolnike, pri
katerih se na novo pojavijo znaki in simptomi abdominalnih tezav, je treba takoj oceniti, da se zgodaj
identificira divertikulitis ali gastrointestinalna perforacija.

4.8. Nezeleni ucinki
Bolezni prebavil

Pogostnost ,,obcasni*: divertikulitis

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Olumiant
[...]

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja tega zdravila in med zdravljenjem se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, cCe:

[...]

- ste imeli divertikulitis (vrsto vnetja debelega Crevesa) ali razjede v zelodcu ali ¢revesju (glejte

poglavije 4).

Ce opazite katerega koli izmed naslednijih resnih neZelenih uinkov, se takoj posvetuijte z zdravnikom:

- huda bolecina v trebuhu, zlasti e jo spremljajo poviSana telesna temperatura, siljenje na bruhanje
in bruhanje.

Druga zdravila in zdravilo Olumiant

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Se zlasti morate zdravnika ali farmacevta pred jemanjem zdravila
Olumiant obvestiti, ¢e jemljete:

- zdravila, ki lahko povecajo tveganje za divertikulitis, kot so nesteroidna protivnetna zdravila (ki se
obic¢ajno uporabljajo za zdravljenje bolecih in/ali vnetnih stanj miSic ali sklepov) in/ali opioidi (ki se
uporabljajo za zdravljenje hude bolecine), in/ali kortikosteroidi (ki se obi¢ajno uporabljajo za
zdravljenje vnetnih bolezni) (glejte poglavie 4).

4. Mozni nezeleni udinki
Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov):

[...]

- divertikulitis (bolece vnetje majhnih Zepov v sluznici debelega ¢revesa)

2. Buprenorfin; buprenorfin, nalokson - interakcije s
serotoninergicnimi zdravili, ki povzrocajo serotoninski
sindrom (sSt. EPITT 19475)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Serotoninski sindrom

Socasna uporaba zdravila [ime zdravila] in drugih serotoninergi¢nih ucinkovin, kot so zaviralci MAO,
selektivni zaviralci privzema serotonina (SSRI), zaviralci privzema serotonina in noradrenalina (SNRI)
ali tricikli¢ni antidepresivi, lahko povzrocijo serotoninski sindrom, mozno zivljenjsko nevarno stanje
(glejte poglavje 4.5).
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Ce je soasno zdravljenje z drugimi serotoninergi¢nimi ucinkovinami klini¢no upravi¢eno, se svetuije
skrbno opazovanije bolnika, zlasti med zacetkom zdravljenja in povedanjem odmerka.

Simptomi serotoninskega sindroma lahko vklju¢ujejo spremembe duSevnega stanja, avtonomno
nestabilnost, nevromuskulatorne motnje in/ali gastrointestinalne simptome.

Ce obstaja sum na serotoninski sindrom, je treba razmisliti o zmanj$anju odmerka ali prekinitvi
zdravljenja, odvisno od resnosti simptomov.

4.5. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravilo <ime zdravila> je treba uporabljati previdno, ¢e se uporablja skupaj s:

e serotoninergi¢nimi zdravili, kot so zaviralci MAQO, selektivni zaviralci privzema serotonina
(SSRI), zaviralci privzema serotonina in noradrenalina (SNRI) ali tricikli¢ni antidepresivi, saj se
poveca tveganje za serotoninski sindrom, ki je lahko Zivljenjsko nevarno stanje (glejte

poglavije 4.4).

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo <ime zdravila>

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila <ime zdravila> se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate:

e depresijo ali drugo bolezen, ki se zdravi z antidepresivi.

Uporaba teh zdravil skupaj z zdravilom <ime zdravila> lahko povzroci serotoninski
sindrom, ki je lahko Zivljenjsko nevarno stanje (glejte ,Druga zdravila in zdravilo <ime

zdravila>").

Druga zdravila in zdravilo <ime zdravila>

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko okrepijo nezelene ucinke zdravila <ime zdravila> in vcasih lahko povzrocijo
zelo resne reakcije. Med jemanjem zdravila <ime zdravila> ne jemljite nobenih drugih zdravil, ne da bi
se prej posvetovali z zdravnikom, zlasti:

- antidepresivov, kot so moklobemid, tranilcipromin, citalopram, escitalopram, fluoksetin,
fluvoksamin, paroksetin, sertralin, duloksetin, venlafaksin, amitriptilin, doksepin ali trimipramin. Ta
zdravila lahko medsebojno delujejo z zdravilom <ime zdravila> in pojavijo se lahko simptomi, kot
so neprostovoljno, ritmi¢no kréenje misic, vkljuéno z miSicami, ki nadzorujejo premikanje odi,
razburjenost, halucinacije, koma, ezmerno potenje, tresenje, pretirani refleksi, pove€anje

napetosti migic, telesna temperatura nad 38 °C. Ce se pojavijo tak$ni simptomi, obvestite
zdravnika.
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3. Hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ)3 - nove
informacije o znanem tveganju za raka dojke (st. EPITT
19482)

Novo besedilo je oznaceno krepko in podértano.

Predlagane spremembe v povzetku glavnih znacilnosti zdravila in navodilu
za uporabo za zdravila za hormonsko nadomestno zdravljenje, ki vsebujejo
samo estrogen ter kombinirana zdravila, ki vsebujejo estrogen in
progestogen

Osnovni povzetek glavnih znacilnosti zdravila za hormonsko nadomestno zdravljenje

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Rak dojke
Zbrani dokazi kazejona kazejo povecano tveganje za raka dojke pri zenskah, ki uporabljajo

kombinirano estrogensko-progestogensko in+erda-tudi ali samo estrogensko HNZ; to tveganje je
odvisno od trajanja HNZ.

Kombinirano estrogensko-progestogensko zdravljenje
e V randomiziranem, s placebom nadzorovanem preskusanju {Women's Health Initiative
study (WHI) in metaanalizi prospektivnih epidemioloskih Studij so dosledno ugotovili
zvecano tveganje za raka dojke pri zenskah, ki uporabljajo kombinirano estrogensko-
progestogensko HNZ, ki postane ocitno po priblizno trek 3 (1-4) letih (glejte
poglavije 4.8).

Samo estrogensko HNZ#
e [..] V opazovalnih studijah so ve¢inoma porocali o majhnem zvecanju tveganja za raka dojke,
ki je bistvere manjsSe kot pri zenskah, ki so uporabljale kombinacije estrogena in
progestogena (glejte poglavje 4.8).

nekaj{nrajvet-petiHetih-po-prekinitvizdravijenja—Rezultati velike metaanalize so pokazali, da se
po prekinitvi zdravljenja povecano tveganje scasoma zmanjsa, ¢as, potreben za vrnitev na

izhodiS¢no stanje, pa je odvisen od trajanja predhodne uporabe HNZ. Ce se je Zenska HNZ
uporabljala vec kot pet let, lahko tveganje obstaja Se 10 let ali vec.

[...]

4.8. Nezeleni ucinki

Tveganje za raka dojke

o [..]

e Povecano tveganje pri Zzenskah, ki uporabljajo samo estrogensko zdravljenje, je bistvenre manjse
kot pri zenskah, ki uporabljajo kombinacije estrogena in progestogena.

e [.]

3 Klorotrianizen; konjugirani estrogeni; konjugirani estrogeni, bazedoksifen; dienestrol; dietilstilbestrol; estradiol; estradiol,
noretisteron; estriol; estron; etinilestradiol; metalenestril; moksestrol; promestrien; tibolon
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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o Predstavljeni-serezultati Predstavljene so ocene absolutnega tveganja, ki temeljijo na
rezultatih najve¢jega randomiziranega, s placebom nadzorovanega preskusanja (Studija WHI) in

najvecje_metaanalize prospektivnih epidemioloskih Studij epidemiclosSke-Studije- (MWS),

Studija-Million-Wemen Najveéja metaanaliza prospektivnih epidemioloskih studij

Ocenjeno dodatno tveganje za raka dojke po 5 letih uporabe pri Zenskah z ITM 27 (kg/m?2)

Starost

%{:etku Incidenca na 1.000
> | zensk, ki niso nikoli Razmerje Dodatni primeri na 1.000 uporabnic HNZ

rz uporabljale HNZ v 5- | tveganja-in-95-% 1z# | v-obdebjupo 5 letih-(95 % 12}

. lethem obdobju (50—
starosti
(leta) 54 let)*

Samo estrogensko HNZ

5065 |9—1213,3 1,2 | +2¢0-3) 2,7
Kombinacija estrogena in progestogena
50-65 |9—1213,3 71,6 | 45— 8.0

*Na podlagi izhodis¢ne incidence v Angliji leta 2015-razvitin-drzavah pri Zenskah z ITM 27

Opomba: ker se osnovna incidenca raka dojke po drzavah EU razlikuje, se sorazmerno
spreminja tudi Stevilo dodatnih primerov raka dojke.

Ocenjeno dodatno tveganje za raka dojke po 10 letih uporabe pri Zenskah z ITM 27 (kg/m?2)

5 —

Incidenca na 1.000

Starost < — o

ob zensk, ki niso nikoli

—— uporabljale Razmerije Dodatni primeri na 1.000 uporabnic HNZ po
zacetku . .

—HNZ hormonskega tveganja 10 letih

_[Ieta] nadomestnega

zdravljenja v 10-letnem

obdobju (50-59 let)*

Samo estrogensko HNZ
50 | 26,6 1,3 i 6:9-7,1

Kombinacija estrogena in progestogena
50 | 26.6 1.8 [ 208

*Na podlagi izhodis¢ne incidence v Angliji leta 2015 pri Zenskah z ITM 27 (kg/m?2)
Opomba: Ker se osnovna pojavnost raka dojk po drzavah EU razlikuje, se sorazmerno
spreminja tudi stevilo dodatnih primerov raka dojke.

Osnovno navodilo za uporabo zdravil za hormonsko nadomestno zdravljenje
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo <ime zdravila>

[...]
Rak dojke

Podatki kaZejo, da uporaba kombiniranega estrogensko-progestogenskega inmoegoece-tudi-ali samo
estrogenskega hormonskega nadomestnega zdravljenja (HNZ) poveca tveganje za raka dojke.
Dodatno tveganje je odvisno od tega, kako dolgo jemijeteuporabljate hormonsko nadomestno
zdravIJenJe Dodatno tveganJe postane ocitno v Hekaj—3 letih uporabe. Vendarsepenekajietih

v v —Po prenehanju uporabe HNZ se
dodatno tveganje sCasoma zmanjsa, vendar je tveganje lahko prisotno Se 10 let ali ve¢, ce

ste HNZ uporabljali vec kot 5 let.
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Primerjava

Pri zenskah, starih od 50 do 5479. let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v 5-letnem obdobju diagnosticirali
raka dojke pri povpre¢no 913 do 17 od 1.000 Zensk.

Pri Zzenskah, starih 50 let, ki za¢nejo uporabljati samo estrogensko HNZ za obdobje 5 let, bo

teh primerov 16 do 17 na 1.000 uporabnic (tj. dodatnih 0 do 3 primerov).

Pri Zenskah, starih 50 de—79 let, ki zaénejo uporabljati petlet-uporabliaje-same-estrogensko-
progestogensko HNZ za obdobje 5 let, bo teh primerov 2113-de23 na 1.000 uporabnic (tj. dodatnih
4 do 68 primerov).

Pri Zenskah, starih od 50 do 59 let, ki ne ne uporabljajo HNZ, bodo v 10-lethem obdobju
diagnosticirali raka dojke pri povprecno 27 od 1.000 Zensk.

Pri Zenskah, starih 50 let, ki zacnejo uporabljati samo estrogensko HNZ za obdobje 10 let,
bo teh primerov 34 na 1.000 uporabnic (tj. dodatnih 7 primerov).

Pri Zenskah, starih 50 let, ki zacnejo uporabljati estrogensko-progestogensko HNZ za
obdobje 10 let, bo teh primerov 48 na 1.000 uporabnic (tj. dodatnih 21 primerov).

Predlagane dopolnitve povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila za
uporabo zdravil za HNZ, ki so vaginalno aplicirani estrogeni, pri katerih
sistemska izpostavljenost ostane na pomenopavzalni ravni

Osnovni povzetek glavnih znacilnosti zdravila za HNZ

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Rak dojke
Epidemioloski dokazi iz velike metaanalize ne kaZzejo na povecano tveganje za raka dojke pri
zenskah brez raka dojke v anamnezi, ki uporabljajo majhne odmerke vaginalno apliciranih

estrogenov. Ni znano, ali majhni odmerki vaginalno apliciranih estrogenov spodbujajo

4.8. Nezeleni udinki

Ucinki skupine zdravil, povezani s sistemskim HNZ
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Osnovno navodilo za uporabo zdravil za HNZ
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo <X>

[...]

HNZ in rak

Spodnja tveganja se nanasajo na zdravila za hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ), ki krozijo
po krvnem obtoku. Vendar pa je zdravilo <X> namenjeno za lokalno zdravljenje v noZznici in absorpcija
v kri je zelo majhna. Manj verjetno je, da se bodo spodaj navedena stanja med zdravljenjem z
zdravilom <X> poslabsala ali znova pojavila, vendar obiscite zdravnika, Ce ste v skrbeh.

Rak dojke

same-estrogen ne poveca tveganJa za raka dOJke pri Zzenskah, ki v preteklosti niso imele raka
dojke. Ni znano, ali se lahko zdravilo <X> varno uporablja pri zenskah, ki so imele raka

dojke v greteklost

N<
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O spodaj navedenih boleznih so pogosteje porocali pri Zenskah, ki uporabljajo zdravila za hormonsko
nadomestno zdravljenje, ki kroZijo v krvnem obtoku, v primerjavi z zenskami, ki ne uporabljajo
tovrstnega hormonskega zdravljenja. Ta tveganja se v manjSem obsegu nanasajo na zdravila za
vaginalno uporabo, kot je zdravilo <X>:

Predlagane dopolnitve povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila za
uporabo za zdravilo Duavive (konjugirani estrogeni/bazedoksifen)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Rak dojke
Zbrani dokazi kazejo-rakazejo mezre-zvecano tveganje za raka dojke pri zenskah, ki uporabljajo

samo estrogensko zdravijenje HNZ; to tveganje je odvisno od trajanja zdravljenja uporabe HNZ.
[...]

V opazovalnih studijah so pri uporabnicah samo estrogena vecinoma porocali o majhnem zvecanju

tveganja za raka dojke, ki je bistvere® manjse kot pri zenskah, ki so uporabljale kombinacije
estrogena in progestogena (glejte poglavje 4.8).

v V.

nekaji{rajveépetitetih—Rezultati velike metaanalize so pokazali, da se po prekinitvi zdravljenja
povecano tveganje scasoma zmanjsa, ¢as, potreben za vrnitev na izhodis¢no stanje, pa je
odvisen od trajanja predhodne uporabe HNZ. Ce je Zenska HNZ uporabljala veé kot pet let, je
lahko tveganje prisotno Se 10 let ali vec.

[..]

4.8. Nezeleni udinki

Tveganje za raka dojke

Tveganje za raka dojke, povezano z uporabo samo estrogena, so predstavili v vec Studijah. Zvecano
tveganje pri Zenskah, ki uporabljajo samo estrogensko zdravljenje, je bistvere manjse kot pri Zenskah,
ki uporabljajo kombinacije estrogena in progestogena. Stopnja tveganja je odvisna od trajanja uporabe
(glejte poglavije 4.4). Prikazane so ocene absoluthega tveganja na podlagi rezultatov Prikazant
se+rezutatt najvedjega randomiziranega, s placebom nadzorovanega preskusanja (Studija WHI) in
najveCje metaanalize prospektivnih epidemioloskihe studije fMWS).

Studija WHI v ZDA (skupina, ki je prejemala samo estrogensko zdravljenje (EZ) - dodatno tveganje za
raka dojke po 5 letih uporabe

Razpon Incidenca na Razmerie

starI(J)sti 1.000 Zensk v obdobju tve an'Ja in Dodatni primeri na 1.000 uporabnic EF EZ
5 let v skupini, ki je 3 ] v petlethem obdobju (95 % 1Z)

(leta) . 95 % IZ
prejemala placebo

Samo estrogen CE
50-79 | 21 0,8 (0,7-1,0) [ -4 (-6-0)*
* Studija WHI pri Zenskah brez maternice, pri katerih niso ugotovili zveCanega tveganja za raka dojke.

5 “Substantiahy” was missing in the document initially published on 23 June 2020.
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Studija-Million-Wemen-Najvedja metaanaliza prospektivnih epidemioloskih $tudij {skupina,kije
. ioh

Oecenjeno dodatno tveganje za raka dojke po 5 letih uporabe pri Zenskah z ITM 27 (kg/m?2)

Starost
ob Incidenca na 1.000
zacetku | . . . Dodatni primeri na 1.000 uporabnic HNZ
HNZ zensk, |$I niso nikoli Razmet_‘Je zdravlienia . o 5 letih
Starost uporabljale HNZ v tveganja# zdravijenja E¥-v-obdebjuS1tet po 5 letih
- obdobju 5 let (50— (95-%12)
(leta) 54 let)*
Samo-estradiol Samo estrogen
50-65 |9—32-13,3 1,2 | +2¢0-3)2,7

*Na podlagi izhodis¢ne incidence vrazvitih-drzavahv Angliji leta 2015 pri Zenskah z ITM 27

Opomba: ker se osnovna pojavnost raka dojk po drzavah EU razlikuje, se sorazmerno
spreminja tudi Stevilo dodatnih primerov raka dojke.

Ocenjeno dodatno tveganje za raka dojke po 10 letih uporabe pri Zenskah z ITM 27 (kg/m?2)

Incidenca na

—ﬁtba’”t 1.000 Zensk, ki

" niso nikoli Razmerje [Dodatni primeri na 1.000 uporabnic HNZ
zacetku | =& - o ~

—HNZ uporabljale HNZ | tveganja [zdraviljenja po 10 letih

v obdobiju 10 let
(leta) | (50_50 let)*

Samo estrogen
50 [ 26,6 1,3 I 71
*Na podlagi izhodisc¢ne incidence v Angliji leta 2015 pri Zenskah z ITM 27

Opomba: ker se osnovna pojavnost raka dojk po drzavah EU razlikuje, se sorazmerno
spreminja tudi Stevilo dodatnih primerov raka dojke.

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo DUAVIVE

[...]

Zdravilo DUAVIVE in rak

Rak dojke

Zbrani dokazi kazejo na meznre zvelano tveganje za raka dojke pri Zenskah, ki uporabljajo
hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ), ki vsebuje samo estrogen. Dodatno tveganje je
odvisno od tega, kako dolgo jemﬁeteugorabllate HNZ. Dodatno tveganJe postane ocitno po nekaj-3
letih uporabe;—v 3 o5tV v e v
zdravljenja—Po prenehanju uporabe HNZ se dodatno tveganje scasoma zmanjsa, vendar je
tveqame lahko prisotno se 10 let ali veé, ¢e ste HNZ upora_bllgll vec kot 5 let. Pri-zenskah ki

Predlagane dopolnitve povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila za
uporabo za tibolon

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih
EMA/PRAC/303275/2020 Stran 9/11



4. Mirtazapin - amnezija (st. EPITT 19506)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.8. Nezeleni ucinki

Preglednica nezelenih ucinkov — bolezni Zivéevija
Pogostnost , pogosti*: amnezija*

*V vedini primerov so bolniki okrevali po prekinitvi uporabe zdravila.

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni udinki

Pogostnost ,pogosti*: TeZzave s spominom, ki v vecini primerov izginejo po prekinitvi zdravljenja.

5. Mirtazapin - reakcija na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS - Drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms) (st. EPITT 19565)
Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Hudi kozni nezeleni udinki

V povezavi z zdravljenjem z <mirtazapinom> so porocali o hudih koZnih nezelenih ucinkih, vklju¢no s
Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS), toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN), reakcijo na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS), buloznim dermatitisom in multiformnim eritemom, ki so
lahko Zivljenjsko nevarni ali smrtni.

Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te reakcije, je treba zdravljenje z <mirtazapinom> takoj
prekiniti.

Ce je pri bolniku zaradi uporabe <mirtazapina> priélo do katere koli izmed teh reakcij, se zdravljenija z
<mirtazapinom> pri tem bolniku ne sme nikoli ve¢ ponovno zaceti.

4.8. Nezeleni ucinki
Povzetek varnostnega profila

V _povezavi z zdraviljenjem z <mirtazapinom> so porocali o hudih koznih nezelenih udinkih, vklju¢no s
Stevens-Johnsonovim sindromom (SJ]S), toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN), reakcijo na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS), buloznim dermatitisom in multiformnim eritemom (glejte

poglavije 4.4).

Preglednica nezelenih ucinkov - bolezni koze in podkozja

Reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS)

Pogostnost: neznana
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Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili <mirtazapin>

NE JEMLIITE ZDRAVILA - ALI - POVEJTE ZDRAVNIKU, PREDEN ZACNETE JEMATI <mirtazapin>:

Ce so se vam po jemanju <mirtazapina> ali drugih zdravil kdaj pojavili hudi koZni izpu$caji ali lu¢enje
koze, mehuriji na kozi in/ali razjede v ustih.

Bodite posebno pozorni pri jemanju <mirtazapina>:

Pri uporabi <mirtazapina> so porocali o resnih koZnih reakcijah, vklju¢no s Stevens-Johnsonovim
sindromom (SJS), toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN) in reakcijo na zdravilo z eozindfilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS). Ce opazite katerega koli izmed simptomov, ki so v povezavi s temi
resnimi koznimi reakcijami opisani v poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo in poiscite
zdravnisko pomoc.

Ce so se pri vas kadar koli pojavile kakrne koli hude koZne reakcije, se zdravljenja z <mirtazapinom>
ne sme ponovno zaceti.

4, Mozni nezeleni ucinki

Ce se pojavijo kateri koli izmed naslednjih resnih nezelenih ucinkov, takoj prenehajte uporabljati
<mirtazapin> in obvestite zdravnika ali poiscite zdravniSko pomoc:

Neznana pogostnost:

o rdeckaste zaplate na trupu, ki so videti kot makule v obliki tarce ali so okrogle, pogosto z mehurji na
sredini; luS¢enje koZe ter razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred temi resnimi koZnimi
izpuscaji se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura in gripi podobni simptomi (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

e razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali sindrom
preobcutljivosti na zdravilo).

6. Sertralin — mikroskopski kolitis (EPITT st. 19513)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki
Bolezni prebavil

Neznana pogostnost: mikroskopski kolitis

Navodilo za uporabo

4, Mozni nezeleni udinki

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

vnetje debelega ¢revesa (ki povzroca drisko)
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