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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dnoch 25. az 28. novembra 2024

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
odstranit, je preéiarknuty.

1. Azatioprin - necirhoticka portalna
hypertenzia/portosinusoidalne cievne ochorenie (EPITT C.
20091)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)

V pripade, Ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku uz obsahuje podobné alebo prisnejsie znenie
tykajuce sa poskodenia peCene, podobné alebo prisnejsie odportlanie zostava v platnosti a ma sa
zachovat. Ak sihrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje vyroky naznacujlce poskodenie
pecene, ktoré su v prvom rade opisané u pacientov po transplantacii, tieto vyroky sa maju odstranit.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenie sa ma zmenit/doplinit takto:
Monitorovanie

[..]

Azatioprin je hepatotoxicky a pocas lie¢by treba pravidelne monitorovat testy funkcie pecene.
Castejsie monitorovanie sa méze odporudit u pacientov s existujlicim ochorenim pecene alebo u
pacientov, ktori dostavaju inu, potencidlne hepatotoxicku liecbu. Boli hlasené pripady necirhotickej
portalnej hypertenzie/portosinusoidélneho cievneho ochorenia. Medzi véasné klinické prejavy patria

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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abnormality pederiovych enzymov, mierna zltacka, trombocytopénia a splenomegalia (pozri Cast 4.

8). Pacient ma byt informovany o priznakoch poskodenia peéene a pouceny o tom, aby okamzite

kontaktoval svojho lekara, ak sa tieto priznaky objaviapeu€eny-e-tem—aby-thred-preruSiuzivanie
oprint—al biavi Sttadka.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy pecene a ZlCovych ciest
Frekvencia ,nezname":

Necirhoticka portalna hypertenzia, portosinusoidalne cievne ochorenie

Opis vybranych neziaducich reakcii
Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest

(]

ZBolo popisané zriedkavé, ale zivot ohrozujluce poskodenie pecene spojené s dlhodobym podavanim
azatioprinubele-episanéhlavrewpacientov-po-transplantaeii. Histologické nalezy zahffiaju dilataciu
sinusoidov, peliosis hepatis, venookluzivne ochorenie a nodularnu regenerativnu hyperplaziu.

V niektorych pripadoch, vysledkom vysadenia azatioprinu bolo bud docasné alebo trvalé zlepsenie
histologickych parametrov, ako aj priznakov slvisiacich s ochorenim pecene.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

V pripade, Ze pisomna informécia pre pouZivatela uz obsahuje podobné alebo prisnejsie znenie
tykajuce sa poSkodenia pecene, podobné alebo prisnejsie odporucanie zostava v platnosti a ma sa
zachovat. Ak pisomna informdacia pre pouZivatela obsahuje vyroky o poskodeni pecene, ktoré su
opisané primarne u pacientov po transplantacii, tieto vyroky sa majd odstranit.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [n&zov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Poskodenie pecene

Lie¢ba liekom [ndzov lieku] mdZe ovplyvnit peéeri a vas$ lekdr bude u vés pravidelne sledovat funkciu
pecene. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnd priznaky poSkodenia pecene (pozri éast 4
Mozné vedlajsie ulinky").

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujlcich zavaznych vedlajsich ucinkov, okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo chodte do nemocnice:

[-]
Nezndme (&astost nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov)

Zavazné poskodenie pelene, ktoré mbze byt Zivot ohrozujlice, najméa u pacientov-pe-transplantaeii,
ktori podstupuju dlhodobu lie¢bu (ako je poSkodenie pecene, necirhoticka portédlna hypertenzia,
portosinusoidalne cievne ochorenie). Kontaktujte svojho lekéra, ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z
nasledujucich priznakov: zoZltnutie koze a o¢nych bielok (zltacka), lahké vytvaranie modrin,
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neprijemny pocit v bruchu, strata chuti do jedla, Unava, nevolnost alebo vracanie.

V pripade, Ze neZiaduca udalost je uz uvedena v pisomnej informdacii pre pouZivatela s inou
frekvenciou, ma sa zachovat existujtca frekvencia.

2. Oxid dusnaty - pl'itcny edém u pacientov

s venookluzivhym ochorenim (EPITT ¢. 20086)
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Plicne venookluzivne ochorenie

Pri_pouzivani oxidu dusnatého u pacientov s plicnym venookluzivnym ochorenim boli hlasené pripady
zivot ohrozujiiceho plicneho edému. MoZnost venookluzivneho ochorenia sa ma preto starostlivo
vyhodnotit, ak sa po podani oxidu dusnatého pacientovi s plticnou hypertenziou vyskytnd priznaky
plicneho edému. Po potvrdeni sa ma lie¢ba ukondit.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Pri pouzivani oxidu dusnatého boli hldsené pripady zadrziavania tekutiny v plticach u pacientov

s ochorenim sp6sobenym zablokovanou alebo zUzenou zilou v plicach. Ak sa u vas (ako pacienta)
alebo u vdsho dietata (ako pacienta) objavi dychaviénost alebo tazkosti s dychanim, ihned’ kontaktuijte
svojho lekara.

3. Peroralny roztok risperidonu - chyby v medikacii spojené
s nahodnym predavkovanim u deti a dospievajucich liecenych
peroralnym roztokom risperidonu 1 mg/ml (EPITT ¢. 20085)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky méze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispésobili text jednotlivym liekom.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

3. Ako uzivat liek [nézov lieku]

SpoOsob podavania

NA PERORALNE POUZITIE

Roztok sa dodava s <davkovacou pomockou, t. j. pipetou alebo injek¢nou striekackou>. Na odmeranie
davky predpisanej lekdrom pouZivajte iba <ddvkovaciu pomocku>, ktora sa dodava spolu s tymto
liekom. Mé-sa-pouzit-na-te,—aby-vimpemohla-edmeratOdmerajte presnli mrozstvedavku lieku, ktord
potrebujete. Davajte pozor pri merani malej davky, napriklad pri 0,25 mg odmerajte 0,25 ml (Stvrt
mililitra); pri 0,5 mg odmerajte 0,5 ml (pol mililitra).
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Postupujte podla tychto pokynov:

7. Vyplachnite <davkovaciu pomécku, t. j. pipetu alebo injekénd striekacku> malym mnoZstvom vody
a nechaijte ju vyschnit na vzduchu.
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