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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.—11. ledna 2018

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. Dulaglutid — gastrointestinalni stendza a obstrukce (EPITT
C. 18931)

Souhrn adajb o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*“: Nemechanicka stfevni obstrukce

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci Gcinky
Frekvence ,,neni znamo*

Strevni obstrukce — zavazna forma zacpy s dalSimi priznaky jako bolest zaludku, nadmuti bficha nebo

zvraceni
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2. Methotrexat — plicni alveolarni hemoragie (EPITT
C. 18850)

2.1. Pro lécivé pFipravky obsahujici methotrexat mimo onkologické
indikace

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

VysSetteni dychaciho systému

Pacienta se dotazujeme na mozné plicni dysfunkce, v pfipadé potfeby se provedou plicni funkéni testy.
MiZe se vyskytnout akutni nebo chronicka intersticialni pneumonitida, ¢asto spojena s eozinofilii v krvi,
pfi¢emz hlaena byla i amrti. K typickym symptomum pat¥i dusnost, kasel (zejména suchy
neproduktivni kasel), bolest na prsou a horecka, které je tieba u pacientd monitorovat p¥i kazdé
kontrolni navstéveé. Pacienty je tfeba informovat o riziku pneumonitidy a poucit je, ze pokud u nich
dojde k rozvoji pretrvavajiciho kasle nebo dusnosti, maji okamzité kontaktovat svého lékare.

Kromé toho byla pfi uzivani methotrexatu v revmatologickych a souvisejicich indikacich hlaSena plicni
alveolarni hemoragie. Tato pfihoda miZe byt také provazena vaskulitidou a dal$imi komorbiditami. Pfi
podezreni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vySetifeni k potvrzeni diagndzy.

4.8. Nezadouci udinky
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni znamo: Epistaxe, plicni alveolarni hemoragie

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [MTX] uZivat
Upozornéni a opatreni

U pacientd se zdkladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi |é¢bé methotrexatem hlaeno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzité svého |ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky
Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u&ink{, kontaktujte okamzité svého
|ékare:

- zanét plic (priznaky mohou byt celkové onemocnéni, suchy drazdivy kasel, zadychavani, klidova
dusnost, bolest na prsou nebo horecka),

— plivani nebo vykaSlavani krve.

Byly hldseny také nasledujici nezadouci ucinky:

Frekvence .neni znamo* (z dostupnych (dajd nelze uréit): krvaceni z plic
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2.2. Pro Iécivé pripravky obsahujici methotrexat v onkologickych indikacich
Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Dychaci systém

MdzZe se vyskytnout akutni nebo chronickd intersticidlni pneumonitida, ¢asto spojena s eozinofilii v krvi,
pfi¢emz hlaena byla i amrti. K typickym symptomUm pat¥i dusnost, kasel (zejména suchy
neproduktivni kasel), bolest na prsou a hore¢ka, které je tfeba u pacientd monitorovat pfi kazdé
kontrolni navstévé. Pacienty je tifeba informovat o riziku pneumonitidy a poucit je, Ze pokud u nich
dojde k rozvoji pretrvavajiciho kasle nebo dusnosti, maji okamzité kontaktovat svého lékare.

Kromé toho byla pfi Iécbé methotrexatem v revmatologickych a souvisejicich indikacich hladena plicni
alveolarni hemoragie. Tato pfihoda mdZe byt také provézena vaskulitidou a dal$imi komorbiditami. P¥i
podezfeni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vySetifeni k potvrzeni diagnézy.

PFibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [MTX] uZivat
Upozornéni a opatreni

U pacientd se zdkladnim revmatologickym onemocné&nim bylo pfi 1é¢bé& methotrexatem hlédSeno akutni
krvaceni z plic.

2.3. Pro lécivé pFipravky obsahujici methotrexat v neonkologickych
i onkologickych indikacich

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Dychaci systém

MdzZe se vyskytnout akutni nebo chronickd intersticialni pneumonitida, ¢asto spojena s eozinofilii v krvi,
pfi¢emz hlasena byla i amrti. K typickym symptomim patii dusnost, kasel (zejména suchy
neproduktivni kasel), bolest na prsou a horecka, které je tieba u pacientd monitorovat p¥i kazdé
kontrolni navstévé. Pacienty je tifeba informovat o riziku pneumonitidy a poucit je, Ze pokud u nich
dojde k rozvoji pretrvavajiciho kasle nebo dusnosti, maji okamzité kontaktovat svého lékare.

Kromé toho byla pfi uzivani methotrexatu v revmatologickych a souvisejicich indikacich hlaSena plicni
alveolarni hemoragie. Tato pfihoda miZe byt také provazena vaskulitidou a dal$imi komorbiditami. Pfi
podezfeni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vySetifeni k potvrzeni diagnézy.

4.8. Nezadouci udinky
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni znamo: Epistaxe, plicni alveolarni hemoragie*

*(byla hlaena pfi [é¢bé methotrexatem v revmatologickych a souvisejicich indikacich)

Nové znéni informaci o pFipravku — vyfatky z doporuceni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/35612/2018 strana 3/5



Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [MTX] uZivat
Upozornéni a opatreni

U pacientd se zdkladnim revmatologickym onemocnénim bylo pfi 1é¢bé& methotrexatem hldSeno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi priznaky jako plivani nebo vykas$lavani krve, kontaktujte
okamzité svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ug&ink{, kontaktujte okamzité svého
|ékare:

- zanét plic (pfiznaky mohou byt celkové onemocnéni, suchy drazdivy kasel, zadychavani, klidova
dusnost, bolest na prsou nebo horecka),

— plivani nebo vykaslavani krve*

*(bylo hladeno pii 1é¢bé methotrexatem u pacientll se zdkladnim revmatologickym onemocnénim).

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci Uclinky:

Frekvence .neni znamo* (z dostupnych Udaijl nelze urdit): krvaceni z plic*

*(bylo hladeno pii 1é¢bé methotrexatem u pacientl se zédkladnim revmatologickym onemocnénim).

3. Pemetrexed — nefrogenni diabetes insipidus (EPITT
C. 18930)

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

U pemetrexedu podavaného samostatné nebo spolecné s dal3imi chemoterapeutickymi pfipravky byly
hlaeny zavazné rendlni pfihody véetné akutniho renalniho selhani. U mnoha pacientd, u nichZ se tyto
prihody vyskytly, existovaly zakladni rizikové faktory pro rozvoj renalnich prihod zahrnujici dehydrataci
nebo preexistujici hypertenzi ¢i diabetes. Po uvedeni pfipravku na trh byly pfi poddvani pemetrexedu
samostatné nebo spolecné s jinymi chemoterapeutickymi pripravky hlaseny také nefrogenni diabetes
insipidus a rendlni tubuldrni nekréza. Vétsina téchto prihod odeznéla po vysazeni pemetrexedu.
Pacienty je tfeba pravidelné kontrolovat s ohledem na moznou tubularni nekrézu, pokles renalnich
funkci a znamky a ptiznaky nefrogenniho diabetu insipidu (napf. hypernatremii).

4.8. Nezadouci Ucinky

U pemetrexedu podavaného samostatné nebo spolecné s dalsimi chemoterapeutickymi pfipravky byly
hlaseny méné cCasté pripady akutniho renalniho selhani (viz bod 4.4). Po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaSeny nefrogenni diabetes insipidus a renalni tubularni nekréza s neznamou frekvenci.
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Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znamo: frekvenci z dostupnych tdajd nelze urit

Zvysené vylucovani modi

Zizeti a zvy$eny ptijem vody

Hypernatremie — zvySenda hladina sodiku v Kkrvi
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