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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 13. az 16. maja 2019

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mozete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Klopidogrel; klopidogrel, kyselina acetylsalicylova —
Interakcia s posilnenou antivirusovou liecbou proti virusu
'udskej imunodeficiencie (HIV) vedica k nedostatocnej
inhibicii agregacie krvnych dosticiek (EPITT ¢. 19325)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.5. Liekové a iné interakcie

U pacientov infikovanych virusom HIV, ktori boli lieCeni antiretrovirusovymi terapiami (ART)
posilnenymi ritonavirom alebo kobiscistatom, sa preukazala vyznamne nizSia expozicia aktivhemu
metabolitu klopidogrelu a znizena inhibicia krvnych dostitiek. Hoci klinicky vyznam tychto zisteni nie je
jasny, boli prijaté spontanne hlasenia o pacientoch infikovanych virusom HIV a lieCenych posilnenou
ART, u ktorych sa vyskytli opakované okluzivne udalosti po odstraneni obStrukcie alebo u ktorych sa
vyskytli trombotické udalosti po€as Uvodnej lieCby klopidogrelom. Expozicia klopidogrelu a priemerna
inhibicia krvnych dosti¢iek mdZe byt pri sibeZnom poufZiti ritonaviru znizena. Subezné pouzitie
klopidogrelu s posilnenou ART sa preto neodporuca.

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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Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Iné lieky a <néazov lieku>

L]

Osobitne musite informovat svojho lekara v pripade, ak uzivate:

L]

- antiretrovirusové lieky (lieky na lieCbu HIV infekcii).

2. Pantoprazol — Mikroskopicka kolitida (EPITT ¢. 19342)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia vyskytu ,,nezname*: mikroskopicka kolitida

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia vyskytu ,,nezname*:

Zapal hrubého ¢reva, ktory spdsobuje pretrvavajucu vodnati hnacku

3. Inhibitory spatného vychytavania sérotoninu

a noradrenalinu (serotonin and noradrenaline reuptake
inhibitors, SNRI1)?; selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake
inhibitors, SSRI1)® # — Pretrvavajica sexualna dysfunkcia po
ukonceni liecby (EPITT C. 19277)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sexudlna dysfunkcia

Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI)/inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine reuptake

2 pesvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin.

3 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin.

4 postidenie signalov zahffialo klomipramin a vortioxetin, netyka sa ich v3ak odport¢anie ohladne aktualizacie informacie o
lieku.
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inhibitors, SNRI) méZu vyvolat priznaky sexudlnej dysfunkcie (pozri ¢ast 4.8). Boli prijaté hldsenia
o dlhodobej sexudlnej dysfunkcii, pricom priznaky pokracovali aj napriek ukonceniu liecby SSRI/SNRI.

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Lieky ako [néazov lieku] (takzvané SSRI/SNRI) mdZu vyvolat priznaky poruchy sexuélnej funkcie (pozri
dast 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokradovali aj po zastaveni liecby.

4. Sertralin — Makulopatia (EPITT C. 19341)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy oka

Nezname: makulopatia

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky

Zriedkavé: Skvrny pred oéami, glaukdm (zeleny zékal), dvojité videnie, oko citlivé na svetlo, krv v oku,
nerovnomerna velkost zrenic, poruchy videnia, problémy so slzenim

Nezname: Ciasto¢na strata zraku
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