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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 25.-28. listopadu 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Azathioprin - Necirhoticka portalni hypertenze /
portosinusoidalni cévni onemocnéni (EPITT ¢. 20091)

Souhrn Gadajb o pFipravku

Pokud souhrn Udaji o pfipravku jiZ obsahuje podobné nebo pfisnéjsi doporuéeni tykajici se poskozeni
Jjater, zdstava toto podobné nebo pFisnéjsi doporuceni v platnosti a ma byt ponechdno. Pokud souhrn
udaja o pripravku obsahuje tvrzeni, Ze poskozeni jater bylo popsdno prfedevsim u pacientd po
transplantaci, ma byt toto tvrzeni vypusténo.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Upozornéni je tfeba zménit/doplnit takto:
Sledovani

[..]

Azathioprin je hepatotoxicky a b&€hem |éCby je tfeba pravidelné provadét testy funkce jater. U osob,
které jiz trpi onemocnénim jater, nebo u osob podstupujicich jinou potencialné hepatotoxickou 1é¢bu
se doporucuje Castéjsi sledovani. Byly hldSeny pripady necirhotické portdini hypertenze /
portosinusoidalniho cévniho onemocnéni. Mezi ¢asné klinické priznaky patfi abnormality jaternich
enzym{, mirné ¥loutenka, trombocytopenie a splenomegalie (viz bod 4. 8). Pacientimaji byt peugeni;

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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ainformovani o pfiznacich
poskozeni jater a pouceni, ze se maji okamzité obratit na svého |ékare, pokud se tyto pfiznaky

objevi.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy jater a ZluCovych cest
Frekvence ,Neni zndmo":

Necirhotickd portalni hypertenze, portosinusoidalni cévni onemocnéni

Popis vybranych neZadoucich Gé&inkd

Poruchy jater a ZluCovych cest

[..]

Prevéznéu-pacienti-po-transplantaei-Bylo popsano vzacné, avsak Zivot ohrozujici pogkozeni jater

spojené s dlouhodobym podavanim azathioprinu. Histologické nélezy zahrnuji dilataci jaternich sinusd,
peliosis hepatis, venookluzivni nemoc a nodularni regenerativni hyperplazii. V nékterych pfipadech
vedlo vysazeni azathioprinu bud’ k do¢asnému, nebo trvalému zlepseni histologie jater a priznakd.

Pribalova informace

Pokud pfibalova informace jiZz obsahuje podobné nebo prisnéjsi doporuleni tykajici se poskozeni jater,
zlstava toto podobné nebo pfisnéjsi doporuceni v platnosti a ma byt ponechano. Pokud pfibalova
informace obsahuje tvrzeni, Ze poskozeni jater bylo popsano prfedevéim u pacient(d po transplantaci,
ma byt toto tvrzeni odstranéno.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nazev pripravku] uzivat

Upozornéni a opatieni

Poskozeni jater

Léc¢ba ptipravkem [nazev pfipravku] mdZe mit vliv na jatra a Vas Iékai bude pravidelné sledovat funkci
Vasich jater. Informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi pfiznaky poskozeni jater (viz bod 4
«Mozné nezadouci Udinky").

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nsledujicich zdvaznych nezadoucich G¢inkd, sdélte to ihned
svému lékari nebo jdéte do nemocnice:

[..]
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajl uréit)

Zavazné poskozeni jater, které mize byt Zivot ohroZuijici, zejména u pacientl-pe-transplantaci, ktefi
podstupuji dlouhodobou lécbu (napf. poskozeni jater, necirhotickad portalni hypertenze,
portosinusoidalni cévni onemocnéni). Informujte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli

z nasledujicich ptiznakl: zeZloutnuti k(ize a oéniho b&lma (Zloutenka), snadnd tvorba krevnich podlitin,
neprijemné pocity v oblasti bficha, ztrata chuti k jidlu, Unava, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Pokud je jiz nezadouci ucinek v pfibalové informaci uveden s jinou frekvenci, méa byt zachovana
stavajici frekvence.

Nové znéni informaci o pFipravku - vyRatky z doporuéeni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/566551/2024 strana 2/3



2. Oxid dusnaty - plicni edém u pacientli s venookluzivni
nemoci (EPITT &. 20086)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Plicni venookluzivni nemoc

PFi pouziti oxidu dusnatého u pacientd s plicni venookluzivni nemoci byly hld$eny pFipady Zivot
ohrozujiciho plicniho edému. Proto je nutné peclivé posoudit moznost venookluzivni nemoci, pokud se
po podani oxidu dusnatého pacientdim s plicni hypertenzi objevi zndmky plicniho edému. V pfipadé
potvrzeni této nemoci je tfeba lécbu prerusit.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nazev pFipravku] uzivat
Upozornéni a opatfeni

U pacientd s onemocnénim zplsobenym uzdvérem nebo ztZenim plicni Zily byly v souvislosti s oxidem
dusnatym hléseny pripady zadrzovani tekutin v plicich. Pokud se u Vas (jako pacienta) nebo Vaseho
ditéte (jako pacienta) objevi dudnost nebo potize s dychdnim, okam?Zité se obratte na svého Iékafre.

3. Peroralni roztok risperidonu - chyby v medikaci spojené
s nahodnymi predavkovanimi u déti a dospivajicich Iécenych
peroralnim roztokem risperidonu o sile 1 mg/ml (EPITT

¢. 20085)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pripravkd registrovanych na vnitrostatni drovni, mdze byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Pribalova informace

3. Jak se prfipravek [nazev pfipravku] uziva

ZpUsob podani

PERORALNI PODAN{

Roztok je dodavan s <davkovacim zafizenim, tj. pipetou nebo stfikackou pro peroraini podani>. K
odmeéreni davky predepsané |ékafem pouZivejte pouze <davkovaci zafizeni> doddvanou s timto
IéCivym pripravkem. Fe-by-vam-mélo-poreci-edmefitOdmeérte pfesnémnrezstvipresnou davku
pripravku, které-kterou potiebujete. Davejte pozor pfi odmérovani malé davky, napf. pfi davce
0,25 mg odméite 0,25 ml (¢tvrtina mililitru) a pfi dédvce 0,5 mg odmérte 0,5 ml (polovina mililitru).

Postupujte nasledovné:

7. Oplachnéte <davkovaci zafizeni, tj. pipetu nebo stfikacku pro peroralni podani> vodou a nechte ji
oschnout.
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