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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. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

1. Axitinib (INLYTA) — nefroticky syndrom (EPITT C. 18484)

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

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku:

Cast 4.4

Proteindria

V klinickych $tadiach s axitinibom bola hlasena proteindria, vratane proteindrie 3. a 4. stupfa
zavaznosti (pozri ¢ast 4.8).

Pred zacatim lie¢by a pravidelne v priebehu lie¢by axitinibom sa odporuca monitorovanie vyskytu
proteinurie. V pripade pacientov, u ktorych sa vyvinie stredne zavazna az zavazna proteindria, znizte
davku alebo docasne preruste lie¢bu axitinibom (pozri ¢ast 4.2). Ak sa u pacienta vyvinie nefroticky
syndrom, lie¢ba axitinibom sa ma prerusit.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

V pisomnej informacii pre pouzivatela nie su potrebné Ziadne zmeny.
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2. Merkaptopurin (XALUPRINE); azatioprin —
lymfoproliferativne poruchy (EPITT €. 18503)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku (merkaptopurin a azatioprin):
Cast' 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Mutagenita a karcinogenita/karcinogenita.

U pacientov, ktori dostavaju imunosupresivnu liecbu vratane <azatioprinu> <merkaptopurinu=>,
existuje zvysSené riziko vzniku lymfoproliferativnych pordch a inych malignit, najma koZznych
karcinomov (melanému a inych karcinémov), sarkémov (Kaposiho sarkému a inych sarkébmov) a
karcindmu krcka maternice in situ. Zda sa, ze toto zvysSené riziko suvisi so stupfiom a s trvanim
imunosupresie. Bolo hlasené, Zze vysadenie imunosupresie mbze viest k Ciastoénej regresii
lymfoproliferativnej poruchy.

Liecebny rezim obsahujlci viac imunosupresiv (vratane tiopurinov) sa ma preto pouzivat opatrne,
pretoZze by to mohlo viest k lymfoproliferativnym porucham, pricom bolo hldsené, Ze niektoré poruchy
viedli k mrtiu. Kombinacia viacerych imunosupresiv podavanych subezne zvysuje riziko
lymfoproliferativnych porudch savisiacich s Epsteinovym-Barrovym virusom (EBV).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (merkaptopurin)
Cast' 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Syndrém aktivacie makrofagov.

Syndrém aktivacie makrofagov (MAS, macrophage activation syndrome) je znama, zivot ohrozujuca
porucha, ktord sa mdze vyvinut u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami, najmé so zapalovym
ochorenim ¢riev (IBD, inflammatory bowel disease) (neschvalena indikacia), ¢im by sa mohla zvysit
nachylnost na vznik tohto ochorenia pri pouziti merkaptopurinu. Ak vznikne MAS alebo je podozrenie
na MAS, treba o najskdr pacienta vyhodnotit a zacat lie¢bu, pri¢om lieéba merkaptopurinom sa méa
ukoncit. Lekari maju venovat pozornost priznakom infekcie, ako je EBV a cytomegalovirus (CMV),
pretoze sU to zndme spustade MAS.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (azatioprin)
Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Syndrém aktivacie makrofagov.

Syndrém aktivacie makrofagov (MAS) je znama, zivot ohrozujica porucha, ktora sa méze vyvinat u
pacientov s autoimunitnymi ochoreniami, najma so zapalovym ochorenim criev (IBD), ¢im by sa mohla
zvysit nachylnost na vznik tohto ochorenia pri pouziti azatioprinu. Ak vznikne MAS alebo je podozrenie
na MAS, treba ¢o najskér pacienta vyhodnotit a zacat lie¢bu, pri¢om lie¢ba azatiprinom sa ma ukondit.
Lekari maju venovat pozornost priznakom infekcie, ako je EBV a cytomegalovirus (CMV), pretoZe su to
zndme spustade MAS.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku (merkaptopurin a azatioprin):
Cast 4.8 Neziaduce Géinky
Benigne a maligne novotvary (vratane cyst a polypov)

Zriedkavé: novotvary vratane lymfoproliferativnych porich, kozné karcinémy (melanémy a iné
karcinomy), sarkémy (Kaposiho sarkém a iné sarkdomy) a karcindm krc¢ku maternice in situ... (pozri
cast 4.4).
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a (merkaptopurin a azatioprin)
2. €o potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> liek X

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uZivat> <pouzivat> liek X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>.

Ak dostavate imunosupresivnu lieébu, uZivanie lieku <X> by vds mohlo vystavit vySsiemu riziku:

e nadorov vratane kozného karcindmu. Pocas uzivania lieku <X> sa preto vyhybajte nadmernému
vystavovaniu slnku, noste ochranny odev a pouzivajte ochranny krém s vysokym ochrannym
faktorom,

¢ lymfoproliferativnych poruch.

o Liecba liekom <X> zvy3uje u vas riziko vzniku druhu karcinbmu, ktory sa nazyva
lymfoproliferativna porucha. Pri lieCebnom rezime obsahujliicom viac imunosupresiv (vratane
tiopurinov) to mdze viest k amrtiu.

0 Kombinacia viacerych imunosupresiv podavanych stubezne zvySuje riziko poruch lymfatického
systému v désledku virusovej infekcie (lymfoproliferativne poruchy sdvisiace s Epsteinovym-
Barrovym virusom (EBV)).

UzZivanie lieku <X> by vas mohlo vystavit vysSiemu riziku:

e vzniku zavazného stavu, ktory sa nazyva syndrom aktivacie makrofagov (nadmerna aktivacia
bielych krviniek suvisiaca so zapalom), ktory sa zvycajne vyskytuje u fudi s urcitymi druhmi
artritidy.

4. Mozné vedl'ajsie acinky
Dalsie vedlajsie ucinky su:
Zriedkavé (postihuju menej ako 1 osobu z 1 000)

e rdzne druhy karcinémov vratane rakoviny krvi, lymfatickych a koznych karcinémov.

3. Tigecyklin (TYGACIL) — hypofibrinogenémia (EPITT C.
18479)

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

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
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Poruchy krvi a lymfatického systému

Neznama frekvencia (neda sa odhadnut z dostupnych Gdajov): hypofibrinogenémia.

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname vedlajsie U¢inky su (frekvencia sa nedad odhadndt z dostupnych Udajov):

e Nizka hladina fibrinogénu (proteinu, ktory sa podiela na zrazani krvi) v krvi.
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