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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.—9. bfezna 2017

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).

1. Loperamid — Zavazné srdecni prihody v souvislosti s
vysokymi davkami loperamidu v didsledku zneuzivani a
nespravného pouzivani (EPITT ¢. 18339)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V souvislosti s predavkovanim byly hlaseny srdecni pfihody véetné prodlouzeni QT intervalu a torsade
de pointes. Nékteré pripady mély fatalni nasledky (viz bod 4.9). Pacienti by neméli prekrocit
doporucenou davku a/nebo doporucenou délku 1écby.

4.9. Predavkovani

U jedincd, ktefi poZili nadmérné davky loperamidu HCI, byly pozorovany srdeéni pfihody, jako je
prodlouzeni QT intervalu, torsade de pointes, zavazné komorové arytmie, srde¢ni zastava a synkopa
(viz bod 4.4). Rovnéz byly hlaseny pripady amrti.

5.3. Predklinické Udaje vztahujici se k bezpecnosti

Z neklinického in vitro a in vivo hodnoceni loperamidu nevyplyvaji v ramci jeho terapeuticky
relevantniho rozsahu koncentraci ani v souvislosti s podstatnymi nasobky tohoto rozsahu (az
47ndsobné) zadné vyznamné srdecni elektrofyziologické Ucinky. AvSak pfi extrémné vysokych
koncentracich v souvislosti s pfedavkovanim (viz bod 4.4) ma loperamid srdecni elektrofyziologické
ucinky, které spocivaji v inhibici proudéni drasliku (hERG- human Ether—a-go-go Related Gene) a
sodiku a rozvoji arytmii.
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Pribalova informace
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek <nézev pfipravku> uzivat

Upozornéni a opatreni

NeuZivejte tento pripravek k jinym Géelim, neZ k jakym je uréen (viz bod 1) a nikdy neuzivejte vyssi
neZ doporucené mnozstvi (viz bod 3). U pacientd, ktefi uzili pFili§ velké mnoZstvi loperamidu, lé&ivé
latky pFipravku <nazev pfipravku>, byly hlaSeny zavazné srdecni obtize (pfiznaky zahrnuji rychly nebo
nepravidelny srdecni tep).

3 - Jestlize jste uZil(a) vice pfipravku <nazev pfipravku>, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku <ndzev pFipravku>, ihned se obratte na lékafe nebo nemocnici s
Zadosti o radu. Moznymi pfiznaky jsou: zvySena tepova frekvence, nepravidelny srdecni tep, zmény
vaseho srdec¢niho rytmu (tyto pfiznaky mohou mit potencialné zavazné, Zivot ohrozujici nasledky),
svalova ztuhlost, nekoordinované pohyby, ospalost, obtize s mocenim nebo oslabené dychani.

Déti reaguji na velkd mnozstvi pfipravku <nazev pripravku> silnéji nez dospéli. Pokud dité uzije pfilis
mnoho ptipravku nebo se u n&j objevi nékteré z vy$e uvedenych ptiznakl, ihned kontaktujte lékare.

2. Nivolumab; pembrolizumab — rejekce transplantatu
(EPITT C. 18781)

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfeskrtauty.

Pripravek Opdivo (nivolumab)

Souhrn adajli o pripravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Dal&i imunitné podminéné nezadouci ucinky

U pacientd lé&enych inhibitory PD-1 byla po uvedeni ptipravku na trh hld$ena rejekce transplantatu
solidniho organu. Lé&ba nivolumabem muize u pFijemcl transplantovanych solidnich organd zvysit
riziko rejekce. U t&chto pacientl je nutné zvazit ptinos 1é&by nivolumabem oproti riziku mozné
organové rejekce.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy imunitniho systému
Nivolumab v monoterapii

Frekvence ,,neni znamo*“: Rejekce transplantovaného solidniho organu

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem

Frekvence ,,neni znamo*“: Rejekce transplantovaného solidniho organu
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Pribalova informace

2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek OPDIVO pouzivat

Upozornéni a opatreni

PFed pouZitim pFipravku OPDIVO se poradte se svym lékafem. P¥ipravek OPDIVO muze zpUsobit:

Odmitnuti transplantovaného pevného organu

Pripravek Keytruda (pembrolizumab)
Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Dal&i imunitné podminéné nezadouci Ucinky

U pacientd lé&enych inhibitory PD-1 byla po uvedeni pfipravku na trh hld%ena rejekce transplantatu
solidniho organu. Lé&ba pembrolizumabem muZe u ptijemct transplantovanych solidnich orgdnd zvysit
riziko rejekce. U téchto pacientl je nutné zvaZit ptinos 1é&by pembrolizumabem oproti riziku mozné
organové rejekce.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,,neni znamo*“: Rejekce transplantovaného solidniho organu

Pribalova informace

2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez VAm bude pFipravek KEYTRUDA podan
Upozornéni a opatreni

Pfredtim, nez vam bude pfipravek KEYTRUDA podan, svého lékare informujte, pokud:
- mate poskozena jatra rebe-jsteprodélala)-transplantacjater

- mate poskozené ledviny rebe-jsteprodélala)-transplantaci-edvin

- jste prodélal(a) transplantaci pevného organu
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