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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 10.-13. kvétna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Natalizumab — nekrotizujici retinitida (EPITT €. 18605)

Souhrn adajli o pripravku

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Infekce vCetné oportunnich infekci

[..] V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickad encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavani
pfipravku TYSABRI ukoncit a zahdjit vhodnou Ié¢bu herpetické encefalitidy ¢i meningitidy.

Akutni nekrdza sitnice (aute retinal necrosis, ARN) je vzacna fulminantni virova infekce sitnice
zplisobend skupinou herpetickych virl (napf. virem varicella zoster). ARN byla pozorovéna u pacientd,
kterym byl podavan pripravek TYSABRI, a mdZe vést k oslepnuti. Pacienti s oénimi symptomy, jako je
snizena zrakova ostrost, zarudnuti nebo bolest oka, maji podstoupit vySetfeni sitnice zamérené na
ARN. Pokud je klinicky diagnostikovdna ARN, méa byt u t&chto pacientd zvédZeno prerudeni [é¢by
pripravkem TYSABRI.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

Infekce véetné PML a oportunnich infekci
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[...] Doba trvani 1é¢by pfipravkem TYSABRI pied vypuknutim infekce se pohybovala v rozmezi nékolika
mésicl az nékolika let (viz bod 4.4).

Po uvedeni pFipravku na trh byly u pacientd, kterym byl podévén ptipravek TYSABRI, pozorovany
vzacné ptipady akutni nekrézy sitnice (ARN). N&které ptipady se vyskytly u pacientl s herpetickymi
infekcemi centralniho nervového systému (CNS) (napt. herpetickou meningitidou a encefalitidou).
Zavazné pripady ARN postihujici jedno nebo obé& oéi vedly u nékterych pacientt k oslepnuti. Lé¢ba
hlasena v téchto pripadech zahrnovala antivirovou lé¢bu a v nékterych pfipadech chirurgicky zakrok

(viz bod 4.4).

Pribalova informace

Ve

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako v&echny léky mGze mit i tento pripravek nezddouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich pFiznakd, neprodlené informujte svého
Iékafe Ci zdravotni sestru.

PFiznaky zavaznych infekci zahrnuji:

e hore¢ku nezndmého plvodu,

tézky prdjem,

L1

poruchu zraku,

bolest nebo zarudnuti oka (odi).

2. Warfarin — kalcifylaxe (EPITT C. 18545)

Souhrn adajb o pFipravku
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Kalcifylaxe je vzacny syndrom vaskuldrni kalcifikace s nekrézou ke spojeny s vysokou mortalitou.
Toto onemocnéni je pozorovano zejména u pacientd s onemocné&nim ledvin v koneé¢ném stadiu
vyZadujicim dialyzu nebo u pacientd se zndmymi rizikovymi faktory, jako jsou nedostatek proteind C
nebo S, hyperfosfatemie, hyperkalcemie nebo hypoalbuminemie. U pacientl uZivajicich warfarin byly
hlaseny vzacné pripady kalcifylaxe, a to i kdyZ netrpéli onemocnénim ledvin. V pfipadé diagnostikovani
kalcifylaxe je tfeba zahajit vhodnou Ié¢bu a mélo by se zvazit preruseni |é¢by warfarinem.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,,neni znamo*“: Kalcifylaxe
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Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Jestlize zaznamenéte kterykoliv z nasledujicich nezadoucich G¢inkd, ihned o tom informujte svého
lékare:

[-1

Bolestiva koZni vyrazka. Ve vzacnych piipadech mZe warfarin zplsobit zdvaZna koZni onemocnéni,
véetn& onemocné&ni zvaného kalcifylaxe, které mdze zadit bolestivou koZni vyrdzkou, ale mdze vést i k
daldim vaznym komplikacim. Tento ne?adouci Géinek se &asté&ji vyskytuje u pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin.
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