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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 2.-5. zari 2019

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

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

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

1. Ibrutinib — ischemicka cévni mozkova prihoda (EPITT
¢é. 19369)

Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Cévni mozkové pfihody

V souvislosti s pouzivanim ibrutinibu byly hldSeny pripady cévnich mozkovych ptihod, tranzitornich
ischemickych atak a ischemickych cévnich mozkovych pfihod véetné fatélnich pFipadd, a to soub&Zné
s fibrilaci sini a/nebo hypertenzi nebo bez nich. Doba mezi zahajenim |écby ibrutinibem a vznikem
ischémie v centrdlnim nervovém systému byla ve vé&tsiné piipad nékolik mésicl (v 78 % ptipadl vice
ne? mésic a ve 44 % ptipadd vice ne? 6 mésicl), co? poukazuje na nutnost pravidelného monitorovani
pacientl (viz bod 4.4 Srdeéni arytmie a hypertenze a bod 4.8).

4.8. Nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich G¢inkd v tabulce

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Poruchy nervového systému

Méné Casté: cévni mozkova prihoda, tranzitorni ischemicka ataka, ischemicka cévni mozkova prihoda

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pFipravek IMBRUVICA uZivat
Upozornéni a opatfeni

Neprodlené informujte svého Iékare, pokud zaznamenate nebo u Vas nékdo zaznamena: nahlou
necitlivost nebo slabost v koncetindch (zejména na jedné strané téla), nahlou zmatenost, obtize

s mluvenim nebo porozumé&nim Fedi, vypadek zraku, obti?e s chiizi, ztradtu rovnovahy nebo Spatnou
koordinaci, nahlou silnou bolest hlavy bez zndmé pfiginy. Mize jit o projevy a ptiznaky cévni mozkové

prihody.

4. Mozné nezadouci ucinky
Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucginkl, informujte neprodlené svého lékare:
Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

do¢asnd epizoda 3patné neurologické funkce vyvolana prerugenim pratoku krve, cévni mozkové
prihoda.

2. Ibuprofen — akutni generalizovana exantematozni
pustuléza (EPITT ¢. 19409)

Souhrn adajli o pripravku

1. Pro ibuprofen v monoterapii nebo ibuprofen v kombinacich s vyjimkou kombinaci s pseudoefedrinem
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s uzivanim NSAID byly ojedinéle hldseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenslv-Johnson(v syndrom a toxickou
epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Zda se, ze nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientim na
zacatku terapie, protoZe k nastupu reakce dochazi ve vétsiné ptipadi b&hem prvniho mésice 1é¢by.

V souvislosti s pripravky obsahujicimi ibuprofen byl hlaSen vyskyt akutni generalizované exantematézni

pustulézy. Ibuprofen musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomﬁ zavaznych koznich reakci, jako je
kozni vyrazka, slizni¢ni 1éze nebo jakakoliv jind znamka hypersenzitivity.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza
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2. Pro kombinace ibuprofenu a pseudoefedrinu
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Zavazné kozni reakce

PFi uzivani pripravkl obsahujicich ibuprofen a pseudoefedrin se mohou objevit zavazné kozni reakce
jako akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP). [...]

V.

4.8. NeZadouci uginky*
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

PFibalova informace?
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek <nézev pfipravku> <uzivat><pouzivat>

Upozornéni a opatfeni

KoZni reakce?

V souvislosti s 1éCbou pripravkem <nazev pfipravku> byly hlaseny zdvazné kozni reakce. Pokud se
u Vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné zndmky alergie, mél(a)
byste prestat pfipravek <ndzev pfipravku> <uzivat><pouzivat> a okamzité vyhledat |ékafskou
pomoc, protoze muze jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

7

4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,,neni znamo*

vrvr s

Cervend Supinovita &ifici se vyrazka se zdufeninami pod k&Zi a puchyf¥i vyskytujici se hlavné v koZnich
zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena horeckou (akutni

generalizovana exantematézni pustul6za). Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, prestarite pripravek
<nazev pripravku> <uzivat><pouzivat> a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc. Viz také bod 2.

Poznamky pod cCarou:

1 Pouze pokud je stavajici AGEP ADR v bodé 4.8 uvedena konkrétné pro pseudoefedrin.

2 Nasledujici text nahrazuje vSechny soucasné informace tykajici se zavaznych koznich reakci v bodé Upozornéni
a opatreni.
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3. Inhibitory sodiko-glukosového kotransportéru 2 (SGLT2)?
— noveé informace o znameé souvislosti mezi inhibitory SGLT2
a diabetickou ketoacid6zou u pacientil po chirurgickém
vykonu (EPITT ¢. 19355)

Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Diabeticka ketoacid6za

L1

Lé¢ba ma byt prerusena u pacientl, ktefi jsou hospitalizovani z dGvodu velkych chirurgickych vykonQ
nebo vazného akutniho onemocnéni. U téchto pacientl je doporu¢eno monitorovat ketony.
Uptednostiiuje se zji$t&ni hodnot ketond v krvi pred zjit&nim jejich hodnot v moéi. V-ebeu-pHipadech
Ize-Lé&bu pipravkem <ndazev pfipravku> Ize opét zahajit, jakmite kdy? se hodnoty ketond normalizuji
a je stav pacienta je stabilizovany.

4. Teriflunomid — psoriaza (EPITT €. 19366)

Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Kozni reakce

[-1

Béhem uzivani teriflunomidu byl hlasen novy vyskyt psoriazy (véetné pustulézni psoridazy) a zhorSeni
preexistujici psoridzy. S ohledem na onemocnéni pacienta a jeho anamnézu Ize zvazit ukonceni lécby

a zahdjit postup zrychlené eliminace.

4.8. Nezadouci ucinky
Tabulkovy prehled nezadoucich G&inkd
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence neni znamo: Psoridza (v&etné pustuldzni psoridzy)P®

b: (viz bod 4.4)

Pribalova informace

4. Mozné nezéadouci Ucinky

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze uréit)
L]

- Psoriaza (lupénka)

2 Kanagliflozin; kanagliflozin, metformin; dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; empagliflozin; empagliflozin, metformin;
empagliflozin, linagliptin; ertugliflozin, metformin; ertugliflozin, sitagliptin; saxagliptin, dapagliflozin.
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