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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni 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 pfesSkrtauty.

1. Abirateron - anafylakticka reakce (EPITT ¢. 19535)

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,,neni zndmo": anafylaktické reakce

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znémo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajt uréit):

Srdecni pfihoda (infarkt), zmény na EKG - elektrokardiogramu (prodlouZeni QT intervalu) a zédvazné
alergické reakce s obtiznym polykdnim nebo dych&nim, otokem obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla nebo
svédivou vyrazkou.

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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2. Fluorochinolony pro systémové a inhalac¢ni podani2 -
regurgitace u srdecnich chlopni, disekce krcni tepny a
aneurysma a disekce aorty (EPITT €. 19522)

Novy text podtrZzeny a tucné.

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Aneurysma a disekce aorty a regurgitace/nedomykavost srdecnich chlopni

Epidemiologické studie uvadéji zvySené riziko aneurysmatu a disekce aorty, zejména u starsich
pacientdi, a aortalni a mitralni regurgitace po podani fluorochinolonlizejména-t-starsi-populace.
U pacientti Iééenych fluorochinolony byly hlaseny pFipady aneurysmatu a disekce aorty,
nékdy komplikované rupturou (véetné fatalnich pfipad), a regurgitace/nedomykavosti
nékteré ze srdecnich chlopni (viz bod 4.8).

Fluorochinolony se proto maji pouzivat az po peclivém vyhodnoceni pfinost a rizik a po zvézeni dal$ich
moZnosti 1é¢by u pacientd s vyskytem aneurysmatu aorty v rodinné anamnéze nebo s kongenitalnim
onemocnénim srdeénich chlopni nebo u pacientl, u nichZ byly diagnostikovany preexistujici
aneurysma a/nebo disekce aorty nebo onemocnéni srdeénich chlopni, nebo u pacientd s jinymi
rizikovymi faktory Ci predispozicemi

jak k aneurysmatu a disekci aorty, tak k regurgitaci/nedomykavosti srdeénich chlopni
(napt. onemocnéni pojivové tkané, jako je Marfandv syndrom nebo vaskutéraf
Ehlersdv-Danloslv syndrom, Turnerfv syndrom, Takayasuova-arteriitida,velkobundénd
arteriitida, Behcetllv syndrom, hypertenze, revmatoidni artritidazjisténé-ateroskleréza)
nebo dale

- k aneurysmatu a disekci aorty (napf. cévnich onemocnéni, jako je Takayasuova
arteriitida nebo obrovskobunécna arteriitida, nebo zjisténa ateroskleréza ci
Sjogreniiv syndrom) nebo dale

- k requrgitaci/nedomykavosti srdecnich chlopni (nap¥f. infekéni endokarditida).

Riziko aneurysmatu a disekce aorty a jeji ruptury mdze byt zvysené také u pacientll, kteri
jsou soucasné Iéceni systémovymi kortikosteroidy.

V piipadé nahlé bolesti v oblasti bficha, hrudniku nebo zad se pacientim doporuéuje, aby neprodlené
vyhledali Iékafskou pomoc.

Pacienty je tieba informovat, Ze v pripadé akutni dusnosti, nhové vzniklych srdecnich
palpitaci nebo zvétSeni objemu bficha nebo rozvoje otokil dolnich konéetin maji ihned
vyhledat IékaFskou pomoc.

4.8. Nezadouci Ucinky
Srdecni poruchy**
Cévni poruchy**

** U pacienttll Ié€enych fluorochinolony byly hldSseny pripady aneurysmatu a disekce aorty,
nékdy komplikované rupturou (véetné fatalnich pripadl), a requrgitace/ nedomykavosti

2 Ciprofloxacin, delafloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin,
rufloxacin.

Nové znéni informaci o pFipravku - vyfatky z doporu¢eni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/481229/2020 strana 2/4



nékteré ze srdecnich chlopni (viz bod 4.4).

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [ndzev piipravku] <uZivat> <pouZivat>
Upozornéni a opatfeni

Pred <uzitim> <pouzitim> pfipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym |Iékafem:

[.]

- pokud Vam byla diagnostikovana nedomykavost srdec¢nich chlopni (zpétny tok krve pfes
srdecni chlopné),

- pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsifeni aorty, tzv. vydut, ¢i trhlinu ve
sténé srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory Ci
predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkané&, napf. Marfanlv syndrom nebo Ehlerstiv-Danlostv
syndrom, Turneriliv syndrom, Sjégrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni onemocnéni], nebo
cévni onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitida, velkobun&éné arteriitida, Behcetdv syndrom, vysoky
krevni tlak nebo prokazana ateroskleréza, revmatoidni artritida [onemocnéni kloubti] nebo
endokarditida [infekéni zanét srdecni vystelky]).

[.]
Pokud pFi <uzivani> <pouzivani> pripravku [nazev pfipravku]:
[.-]

- pocitite nahlou silnou bolest v briSe, na hrudi nebo v zadech, coz mohou byt pFiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité |ékafskou pomoc. Riziko miiZe byt vyssi,
pokud jste Iécen(a) systémovymi kortikosteroidy.

- Pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlasté vieze na liZku, nebo pokud si vSimnete otoku
kotnikll, nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni
srdce, ihned o tom informujte Iékare.

4. Mozné nezadouci Ucinky
[.]

U pacientti lééenych fluorochinolony byly hlaseny pripady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny
stény aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt
smrtelné, a nedomykavosti srdec¢nich chlopni. Viz také bod 2.

3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a - neuromyelitis
optica a onemocnéni jejiho sirsiho spektra (EPITT ¢€. 19532)
Souhrn Gdajd o pfipravku

4.8. Nezadouci Ucinky

Poruchy oka

Frekvence ,,neni zndmo": optickd neuritida
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4. Pomalidomid - progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) (EPITT ¢. 19546)
Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

PFi uzivani pomalidomidu byly hlaSeny pripady progresivni multifokalni leukoencefalopatie, véetné
fatalnich pripadd. PML byla hldgena v rozmezi od nékolika mésici do né&kolika let od zah&jeni 1é¢by
pomalidomidem. P¥ipady byly obecné& hldgeny u pacientl, kteFi soub&?né uzivali dexamethason nebo
podstoupili pfedchozi jinou imunosupresivni chemoterapii. Lékari maji pacienty pravidelné sledovat a u
pacientd s novymi nebo zhor$ujicimi se neurologickymi ptiznaky, kognitivnimi nebo behavioralnimi
zndmkami nebo ptiznaky maji pfi diferencidlni diagnostice zva?ovat i PML. Pacientim se také
doporucuje, aby svého partnera nebo oSetfujici osobu/pecovatele o Ié¢bé informovali, protoze mohou
zaznamenat priznaky, které si pacient neuvédomuje.

Hodnoceni z hlediska PML se ma opirat o neurologické vysetfeni, vySetfeni mozku magnetickou
rezonanci a analyzu mozkomisniho moku na DNA JC viru polymerazovou retézovou reakci (PCR) nebo
biopsii mozku s testovanim na JC virus. Negativni vysledek PCR na JC virus ovSem PML nevyluduje.
Pokud nelze stanovit jinou diagnézu, mdze byt nutné dalsi sledovéni a vyhodnocovani.

V pripadé podezieni nha PML musi byt dalsSi Ié¢ba prerusena, dokud se PML nevyloudi. Pokud se PML
potvrdi, podavani pomalidomidu musi byt trvale ukoncéeno.

Pribalova informace

2.Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete pripravek Imnovid uzivat

[.]
Upozornéni a opatfeni

Kdykoliv béhem lécby nebo po ni informujte ihned svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud
zaznamenate: rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu zraku, obtiZze pfi mluveni, slabost v rukou nebo

v nohou, zménu zplsobu chilize, poti¥e s rovnovahou, pretrvavajici necitlivost nebo sni¥eni & ztratu
Citi, ztratu paméti nebo zmatenost. Toto vSechno mohou byt pfiznaky zavazného onemocnéni mozku,
zvaného progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které n&kdy mize vést i k umrti. Pokud jste
tyto priznaky mél(a) jesté pred zahajenim |écby pripravkem Imnovid, informujte o jakykoliv zménach
téchto ptiznakl svého |ékare.
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