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Sprejeto na seji odbora PRAC od 9. do 12. aprila 2018

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
anglesdini).

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

1. Amitriptilin — suhe oé&i (EPITT s$t. 19173)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki

Pod organskim sistemom ,Ocesne bolezni*
Neznana pogostnost: Suhe odi

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni udinki

Neznana pogostnost: Suhe odi

2. Dasatinib — reaktivacija citomegalovirusa (CMV) (EPITT
&t. 19111)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.8. Nezeleni ucinki

Preglednica 2: Tabelari¢ni pregled nezelenih ucinkov

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Infekcijske in parazitske bolezni

Pogosti: pljucnica (vklju¢no z bakterijsko, virusno in mikoti¢no pljuc¢nico), okuzba/vnetje zgornjih dihal,
okuzba z virusi herpesa (vklju¢no s citomegalovirusom — CMV), enterokolitis, sepsa (tudi oblasni

primeri s smrtnimi izidi)

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki
Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)

Okuzbe: pljucnica, okuzba z virusi herpesa (vklju¢no s citomegalovirusom — CMV), okuZba zgornjih
dihal in resna okuzba krvi ali tkiv (tudi obcasni primeri s smrtnimi izidi)

3. Lapatinib — Plju¢na hipertenzija (EPITT st. 19089)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.8 Nezeleni ucinki

Neznana pogostnost: Pljucna arterijska hipertenzija

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki

Neznana pogostnost: Pljuéna arterijska hipertenzija (zviSan krvni tlak v pljucnih arterijah (krvnih zilah

v pljudih))

4. Fenprokumon — tveganje za prirojene napake in splav po
izpostavljenosti v prvem trimesecju v odvisnosti od Casa
odtegnitve (EPITT St. 18902)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.6. Plodnost, nosecnost in dojenje

Zenske v rodni dobi/kontracepcija

Zenske v rodni dobi, ki jemljejo zdravilo <...>, morajo med zdravljenjem in tri mesece po zadnjem
odmerku uporabljati uc¢inkovito kontracepcijo.

Zenske v rodni dobi, ki naértujejo noseénost, morajo pred zanositvijo preiti na varnej$e drugo
zdravljenje.

Nosecnost

Na podlagi izkusenj pri ljudeh lahko dajanje fenprokumona med nosecnostjo povzrodi prirojene napake
in smrt plodu. Epidemioloski dokazi kaZejo, da se tveganje za prirojene napake in smrt plodu povecuije
s trajanjem izpostavljenosti fenprokumonu v prvem trimesecju nosecnosti, z izrazitim povecanjem
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deleZa resnih prirojenih napak, ¢e se zdravljenje s fenprokumonom nadaljuje $e po petem
gestacijskem tednu.

V primerih izpostavljenosti fenprokumonu v drugem in tretjem trimesecéju nosecnosti je pri plodu
povecano tveganje za intrauterino ali obporodno (mozgansko) krvavitev zaradi fetalne antikoagulacije.

Fenprokumon pri ljudeh prehaja skozi posteljico.

Uporaba fenprokumona med nosecnostjo je kontraindicirana (glejte poglavije 4.3).

Ce bolnica med jemanjem zdravila <...> zanosi, mora nemudoma preiti na varnej$e drugo zdravljenje
(npr. heparin), pri ¢emer se priporoc¢a skrbno spremljanje, vklju¢no z ultrazvo¢no preiskavo II. ravni.

Dojenje
Ucinkovina pri dojecih materah prehaja v mleko, vendar v tako majhnih koli¢inah, da se pri otroku

verjetno ne bo pojavil noben nezeleni ucinek. Kot previdnostni ukrep se pri dojenckih priporoca
profilaksa z dajanjem vitamina K1.

Plodnost

Ni podatkov o vplivu zdravila <...> na plodnost.

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo <...>
Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Med nosecnostjo ne smete uporabljati zdravila <...>, saj prehaja z matere na otroka. To pomeni, da
lahko jemanje zdravila <...> med nosecnostjo povzroc¢i malformacije in celo smrt nerojenega otroka.

Obstaja tudi tveganje za krvavitev pri plodu (fetalno krvavitev).

Med zdravljenjem z zdravilom <...> in tri mesece po konfanem zdravljenju z zdravilom <...> morate
zaradi povecanega tveganja za malformacije pri plodu uporabljati udinkovito kontracepcijo, da
prepredite zanositev.

Ce Zelite med jemanjem tega zdravila zanositi ali ste e zanosili, se nemudoma pogovorite z
zdravnikom, saj morate v primeru, da nacrtujete nosecnost, ali takoj potem, ko ugotovite, da ste
zanosili, preiti na varnejSe drugo zdravljenje (npr. heparin).

Dojenje
Ce doijite, zdravilo <...> prehaja v mleko, vendar v tako majhnih koli¢inah, da se pri otroku verjetno ne
bo pojavil noben neZeleni ulinek. Ce dojite, mora va$ otrok prejemati vitamin K1.

Plodnost

Ni_podatkov o vplivu zdravila <...> na plodnost.
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5. Vortioksetin — angioedem in urtikarija (EPITT St. 19099)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki

Tabelari¢ni povzetek nezelenih ucinkov
Bolezni koze in podkoZzja

Neznana pogostnost: Angioedem, urtikarija

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni udinki
Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

- otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela

- koprivnica
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