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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
vypustit, je prediarknuty.

1. Blokatory receptorov angiotenzinu II (Angiotensin II
receptor blockers, ARB): azilsartan; kandesartan; eprosartan;
irbesartan; losartan; olmesartan; telmisartan; valsartan
(lieky so samotnym lieCivom a fixné kombinacie) -
intestinalny angioedém (EPITT ¢. 20104)

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pre olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan a kandesartan:

Intestindlny angioedém

U pacientov lie¢enych antagonistami receptorov3 angiotenzinu II [vratane <INN>] bol hldseny
intestindlny angioedém (pozri ¢ast 4.8). U tychto pacientov sa vyskytla bolest brucha, nauzea,

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 A few typos were corrected on 4 December 2024 in the Slovak translation of the product information for angiotensin II
receptor blockers (see pages 1-2).

3 Typo corrected on 4 December 2024.
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vracanie a hnacka. Priznaky ustupili po vysadeni antagonistov receptorov* angiotenzinu II. AK je
diagnostikovany intestindlny angioedém, lie¢ba <INN> sa ma prerusit a md sa zadat primerané
sledovanie pacienta az do uplného vymiznutia priznakov.

Pre azilsartan, eprosartan a telmisartan:

Intestindlny angioedém

U pacientov lieCenych antagonistami receptorov® angiotenzinu II bol hldseny intestinalny angioedém
(pozri ¢ast 4. 8). U tychto pacientov sa vyskytla bolest brucha, nauzea, vracanie a hnac¢ka. Priznaky
ustupili po vysadeni antagonistov receptorov® angiotenzinu II. Ak je diagnostikovany intestinélny
angioedém, lie¢ba <INN> sa ma prerusit a ma sa zadat primerané sledovanie pacienta az do Uplného
vymiznutia priznakov.

4.8. Neziaduce ucinky

Pre olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan a kandesartan: doplnenie do tabulky nezZiaducich reakcii
pre prislusny ARB. Pre losartan, olmesartan a irbesartan ma byt frekvencia ,zriedkavé". Pre valsartan a
kandesartan ma byt frekvencia ,velmi zriedkavé":

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Intestindlny angioedém

Pre azilsartan, eprosartan a telmisartan:
Popis vybranych neziaducich reakcii:

Po pouziti antagonistov receptorov’ angiotenzinu II boli hlasené pripady intestindlneho angioedému
(pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Pre vSetky ARB (olmesartan, azilsartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan a
telmisartan):

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nézov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas po uziti lieku <nazov lieku> vyskytne bolest brucha, nevolnost, vracanie alebo hnaéka,
obratte sa na svojho lekdra. O daldej lie¢be rozhodne va$ lekdr. Svojvolne nepreruduijte
lie¢Cbu <nazov lieku>.

4 Typo corrected on 4 December 2024.
5 Typo corrected on 4 December 2024.
6 Typo corrected on 4 December 2024.
7 Typo corrected on 4 December 2024.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Pre olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan a kandesartan dopinenie do tabulky neZiaducich reakcii
pre prislusny ARB. Pre losartan, olmesartan a irbesartan ma byt frekvencia ,zriedkavé". Pre valsartan a
kandesartan ma byt frekvencia ,velmi zriedkavé":

Intestindlny angioedém: opuch v éreve prejavuijuci sa priznakmi ako je bolest brucha, nevolhost,
vracanie a hnacka

Pre azilsartan, eprosartan a telmisartan:

Frekvencia ,nezname": Intestinalny angioedém: po pouZiti podobnych liekov bol hlaseny opuch v Creve
prejavujuci sa priznakmi, ako je bolest brucha, nevolnost, vracanie a hnacka.

2. Paracetamol (lieky so samotnym liecivom a fixné
kombinacie) — metabolicka acid6za s vysokou anionovou
medzerou (High anion gap metabolic acidosis, HAGMA)
v dosledku pyroglutamovej acidézy (EPITT €. 20105)

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Boli hldsené pripady metabolickej aciddzy s vysokou anidonovou medzerou (High anion gap metabolic

acidosis, HAGMA) v dobsledku pyroglutéamove]j aciddzy Pri-stibezrem-pedavani-flukloxaciting

funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyZivou alebo s inymi zdrojmi nedostatku glutationu
(napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieCeni paracetamolom dlhodobo v terapeutickej dévke
alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. ake-aj-tyeh;ktoriuzivajt-maximatne-denné-davky
paraeetamets: Ak vznikne podozrenie na HAGMA v dosledku pyroglutamovej acidézy, odporuca sa
okamzité prerusenie liecby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta-vrétareeraria5-
oxoprolinu—vmedi. Meranie 5-oxoprolinu v modi mdze byt uzitoéné na identifikaciu pyroglutdmovej
acidézy, ako zakladnej pri¢iny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

4.5, Liekové a iné interakcie

Ak sa paracetamol uZiva stibezne s flukloxacilinom, méa sa postupovat opatrne, ked?e sibezné
podavanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidnovou medzerou v dosledku
pyroglutdmovej acidézy, najméa u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri ¢ast 4.4).

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy metabolizmu a vyzivy

Metabolicka acidéza s vysokou aniénovou medzerou s frekvenciou ,nezname" (z dostupnych udajov)

Opis vybranych neziaducich reakcii
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Metabolicka acidéza s vysokou anidnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajucich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
acidézy s vysokou anidnovou medzerou v ddsledku pyroglutdmovej acidézy (pozri ¢ast 4.4).
Pyroglutdmova acidéza sa mdze vyskytnut v désledku nizkej hladiny glutatiénu u tychto pacientov.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <nézov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Pocas liecby liekom <nazov lieku> ihned’ informujte svojho lekara, ak:

(]

mate zdvazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliiek alebo sepsy (ked sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poSkodeniu orgdnov), alebo ak trpite podvyZivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo
hlasené zavaZzné ochorenie nazyvané metabolickd acidéza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’
sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked' sa paracetamol uzival spolu

s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mdZu zahfriat: zdvazné dychacie tazkosti s hibokym
rychlym dychanim, ospalost, pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost (vracanie).

Iné lieky a paracetamol

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

- flukloxacilin (antibiotikum), vzhfadom na zdvazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka aciddza), ktora si vyZaduje okamzit lie¢bu (pozri ¢ast 2).-a-které-sa-mbze

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Frekvencia ,nezndme" (z dostupnych udajov): zdvazné ochorenie, ktoré mdze zvysit kyslost krvi
(nazyvané metabolickd acid6za) u pacientov so zdvaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri

dast 2)
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