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Novi tekst informacija o lijeku — izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 28. studenoga - 1. prosinca 2016.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Acenokumarol; fenprokumon; fluindion; fenindion —
Kalcifilaksija (EPITT br. 18710)

SaZetak opisa svojstava lijeka (acenokumarol, fenprokumon)
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kalcifilaksija je rijedak sindrom vaskularne kalcifikacije pracene koznom nekrozom, a povezana je s
visokom smrtnoséu. To je stanje uglavnom prisutno u bolesnika s bubreznom boles¢u u zavrSnom
stadiju koji primaju dijalizu ili u bolesnika s poznatim rizicnim faktorima kao Sto su manjak proteina C
ili S, hiperfosfatemija, hiperkalcemija ili hipoalbuminemija. Rijetki slucajevi kalcifilaksije zabiljeZzeni su
u bolesnika koji uzimaju antagoniste vitamina K, uklju¢ujuci <naziv lijeka>, takoder i kad nema
bubrezne bolesti. U sluaju dijagnoze kalcifilaksije, potrebno je zapoceti odgovarajuce lijecenje te
razmotriti prestanak lijeCenja lijekom <naziv lijeka=>.

4.8. Nuspojave
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Ucestalost ,nepoznato”: Kalcifilaksija
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Uputa o lijeku (acenokumarol, fenprokumon)
4 — Moguce nuspojave
Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljedecih nuspojava...:

L1

Bolan osip na kozi. U rijetkim slu¢ajevima <naziv lijeka> moze prouzrociti ozbiljna stanja na kozi,
ukljucujudi kalcifilaksiju, koja moze zapocleti kao bolan osip na kozi, ali moZe dovesti do ozbiljnih
komplikacija. Ta se nuspojava ¢eSc¢e pojavljuje u bolesnika s kroni¢cnom bubreznom bolescu.

SaZetak opisa svojstava lijeka (fluindion, fenindion)
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kalcifilaksija je rijedak sindrom vaskularne kalcifikacije pracene koznom nekrozom, a povezana je s
visokom smrtno&¢u. To je stanje uglavnom prisutno u bolesnika s bubreznom boleSéu u zavrSnom
stadiju koji primaju dijalizu ili u bolesnika s poznatim rizicnim faktorima kao Sto su manjak proteina C
ili S, hiperfosfatemija, hiperkalcemija ili hipoalbuminemija. Rijetki sluajevi kalcifilaksije zabiljezeni su
u bolesnika koji uzimaju antagoniste vitamina K, takoder i kad nema bubrezne bolesti. U slucaju
dijagnoze kalcifilaksije, potrebno je zapoceti odgovarajuce lijeCenje te razmotriti prestanak lije€enja
lijekom <naziv lijeka>.

2. Metilfenidat — Prijapizam (EPITT br. 18719)

SaZetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prijapizam. Dugotrajne i bolne erekcije zabiljeZzene su u vezi s lijekovima koji sadrze metilfenidat,
uglavnom nakon S$to dode do promjene u rezimu lijeCenja metilfenidatom. Bolesnici kod kojih se
javljaju abnormalno duge ili Ceste i bolne erekcije odmah trebaju zatraziti lijeCnicku pomoc¢.

4.8. Nuspojave
Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki

Prijapizam, povecana i produljena erekcija

Ucestalost: nepoznato

Uputa o lijeku
2 — Sto morate znati prije nego pocnete uzimati lijek <naziv lijeka>

Upozorenja i mjere opreza

Djecaci i adolescenti tijekom lijeCenja mogu dozivjeti produljene erekcije. To moze biti bolno i dogoditi
se u bilo kojem trenutku. Ako erekcija traje dulje od 2 sata i pogotovo ako je bolna, potrebno je
odmah javiti se lijecniku.
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4 — Moguce nuspojave

Produljene erekcije, ponekad bolne ili poveéan broj erekcija

Ucestalost: nepoznato

3. Inhibitori protonske pumpe (IPP-ovi): dekslanzoprazol;
esomeprazol; lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — Zelucani polipi (EPITT br. 18725)

Sazetak opisa svojstava lijeka (na lijecnicki recept i bez lijecnickog recepta)
4.8. Nuspojave

Poremecaji probavnog sustava: Polipi fundusnih Zlijezda Zeluca (dobrocudni)

Ucestalost: cesto

Uputa o lijeku (na lije¢nicki recept i bez lije¢nickog recepta)
4 — Moguce nuspojave

Dobrocudni polipi u Zelucu

Ucestalost: cesto

4. Vildagliptin; Vildagliptin, metformin — Pemfigoid (EPITT br.
18692)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8. Nuspojave
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Buleus-er-exfoliative Eksfolijativne i bulozne koZne lezije, ukljucujuci bulozni pemfigoid

Ucestalost: nepoznato
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