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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. dubna 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).

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

1. Albiglutid — akutni poranéni ledvin (EPITT C. 18778)

Souhrn adajl o pFripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Dehydratace

Dehydratace, nékdy vedouci k poruse funkce ledvin a akutnimu selhani ledvin, byla hld%ena u pacientd
Ié¢enych albiglutidem a objevila se u pacient bez gastrointestinalnich nezadoucich G&inkd. Pacienty
|éCené albiglutidem je tfeba upozornit na mozné riziko dehydratace, pricemz by méli dodrzovat
opatreni zabranujici depleci tekutin.

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

PFi zahajeni 1é¢by albiglutidem se u Vas mize projevit ztrata tekutin zplsobend zvracenim, pocitem na
zvraceni, prijmem nebo dehydrataci. Je dlleZité se dehydratace vyvarovat pfijmem dostate¢ného
mnozstvi tekutin.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/04/WC500225784.pdf

2. Leflunomid; teriflunomid — falesné snizené hladiny
ionizovaného vapniku (EPITT ¢. 18787)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Interference pfi stanovovéani hladin ionizovaného kalcia

Méreni hladin ionizovaného kalcia pri 1éCbé leflunomidem a/nebo teriflunomidem (aktivnim
metabolitem leflunomidu) mdZe v zavislosti na typu pouzitého analyzatoru ionizovaného kalcia (napf.
analyzatoru krevnich plyn{) vykazovat fale$n& snizené hodnoty. Proto je tfeba pozorované snizeni
hladin ionizovaného kalcia u pacientd podstupuijicich 1é¢bu leflunomidem nebo teriflunomidem
interpretovat s opatrnosti. V pripadé nejistoty ohledné namérenych hodnot se doporucuje stanovit
celkovou koncentraci kalcia v séru po korekci na sérovy albumin.

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek {nazev piipravku} uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim pripravku {ndazev pripravku} se poradte se svym lékarem

— pokud méate podstoupit specificky krevni test (vySetfeni hladiny vapniku), protoze mohou byt zjistény
falesné nizké hladiny vapniku.

3. Temozolomid — herpeticka meningoencefalitida (EPITT C.
18785)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Herpetickd meningoencefalitida

Po uvedeni pfipravku na trh byla u pacientl |é¢enych temozolomidem v kombinaci s radioterapii, a to i
v pfipadech soub&zného podavéni steroid{, pozorovéna herpetickd meningoencefalitida (véetné
fatdlnich pfipadd).

4.8 Nezadouci ucinky
Infekce a infestace

Méné casté: Herpetickd meningoencefalitida (véetné piipadd s fatdlnimi nésledky)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Dalsi nezadouci Ucinky:
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Méné &asto byly hldSeny nové nebo opakujici se infekce zplsobené cytomegaloviry a opakujici se
infekce zplsobené virem hepatitidy B._ Méné &asto byly hldSeny pFipady infekci mozku zplsobené
herpetickym virem (herpetickd meningoencefalitida), véetné ptipadl konéicich Gmrtim.
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