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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 26. az 29. novembra 2018

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len v
anglictine).

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

1. Kanagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin —
Fournierova gangréna (EPITT C. 19308)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nekrotizujdca fasciitida perinea (Fournierova gangréna)

U pacientov a pacientok uzivajucich inhibitory SGLT2 boli po uvedeni lieku na trh hlasené pripady
nekrotizujlcej fasciitidy perinea (znadmej tiez ako Fournierova gangréna). Ide o zriedkavd, ale zavaznu
a potencidlne Zivot ohrozujlcu udalost, ktord vyZaduje urgentny chirurgicky zakrok a antibioticku
lie¢bu.

Pacientov je potrebné upozornit, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne kombinéacia
priznakov zahffiajlcich bolest, citlivost, erytém alebo opuch v oblasti genitalii alebo perinea spolu

s hortcékou alebo malatnostou. Lekar si ma byt vedomy, 7e nekrotizujlcej fasciitide mdze predchadzat
urogenitalna infekcia alebo perinealny absces. V pripade podozrenia na Fournierovu gangrénu sa ma
podavanie <ndzov lieku> prerusit a ma sa urychlene zadat lie¢ba (zahffajlica antibiotika a chirurgicku
exciziu a vycistenie rany).

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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4.8 Neziaduce ucinky
Infekcie a nakazy

Nekrotizujlica fasciitida perinea (Fournierova gangréna)?

Frekvencia vyskytu: ,nezndme*

! pozri &ast 4.4
Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

Ihned’ kontaktuijte svojho lekdra, ak sa u vas vyskytne kombindacia priznakov zahffiajucich bolest,
citlivost, zadervenanie alebo opuch pohlavnych organov alebo v oblasti medzi pohlavnymi organmi

a koneénikom spolu s hortékou alebo celkovym pocitom nevolnosti. Tieto priznaky mézu byt prejavom

zriedkavej, ale zdvaznej alebo dokonca Zivot ohrozujicej infekcie, nazyvanej nekrotizujica fasciitida

perinea alebo Fournierova gangréna, ktora ni¢i tkaniva pod kozou. Fournierova gangréna sa musi ihned’
liedit.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nekrotizujuca fasciitida perinea alebo Fournierova gangréna, zavazna infekcia makkych tkaniv

pohlavnych organov alebo v oblasti medzi pohlavnymi organmi a konecnikom.

2. Karbimazol; tiamazol — Nové informacie o znamom riziku
vrodenych chyb a novorodeneckych porudch v pripade
expozicie pocas gravidity (EPITT ¢€. 19238)

Karbimazol

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zeny vo fertilnom veku a gravidita

Zeny vo fertilnom veku musia podas lie¢by pouZivat Uéinné antikoncepéné metddy.
Pouzitie karbimazolu u gravidnych Zien musi byt zaloZené na individudlnom postdeni pomeru prinosu

v V.

podavania hormdnov Stitnej 7lazy. Vyzaduje sa pozorné sledovanie matky, plodu a novorodenca (pozri

dast 4.6).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku
Zeny vo fertilnom veku musia podas lie¢by pouzivat Géinné antikoncepéné metddy (pozri &ast 4.4).

Gravidita
Hypertyrebza u gravidnych Zien sa ma primerane liedit, aby sa predi$lo zdvaznym komplikdciam
u matky a plodu.

Karbimazol prechadza cez lfudsku placentu.
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Na zaklade skusenosti u ludi z epidemiologickych $tudii a spontannych hlaseni existuje podozrenie, Ze

karbimazol spb6sobuje vrodené malformacie, ak sa podava pocas gravidity, najma v prvom trimestri

gravidity a vo vysokych davkach.

Hlasené malformacie zahffiaju aplaziu cutis congenita, kraniofacidlne malforméacie (choanalnu atréziu;

facialny dysmorfizmus), exomfalus, ezofagealnu atréziu, anomaliu omfalo-mezenterického duktu

a defekt ventrikularneho septa.

Karbimazol sa méZe podavat podas gravidity len po prisnom individualnom posideni pomeru prinosu
a rizika a len v najnizSej ucinnej davke, bez dalSieho podavania hormdnov Stitnej Zlazy. Ak sa
karbimazol pouziva pocas gravidity, odporuca sa pozorné sledovanie matky, plodu a novorodenca
(pozri ast 4.4).

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

<Nazov lieku> mbze poskodit vase nenarodené dieta. V pripade, 2e mdzZete otehotniet, pouzivajte od
zaciatku lieCby a pocas liecby spolahlivu antikoncepciu.

Tehotenstvo

<Nazov lieku> mbze poskodit vase nenarodené dieta.

V pripade, e mbzZete otehotniet, pouZivajte od zadiatku lie¢by a pocas lie¢by spolahlivi antikoncepciu.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak pldnujete otehotniet, ihned sa poradte so svojim
lekarom. Ak potencialny prinos lie¢by prevysuje potencidlne riziko pre vés a vade nenarodené dieta,
mozno bude potrebné, aby vasa lieCba <ndzov lieku> pocas tehotenstva pokracovala.

Tiamazol (synonymum: metimazol)
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zeny vo fertilnom veku a gravidita

’

Zeny vo fertilnom veku musia podas lie¢by pouzivat G¢inné antikoncepéné metddy.
Pouzitie karbimazolu u gravidnych Zien musi byt zaloZené na individualnom posudeni pomeru prinosu
a rizika. Ak sa tiamazol pouziva podas gravidity, mé sa podavat najnizsia uéinnd ddvka bez daldieho

podavania hormdnov Stitnej zlazy. VyZzaduje sa pozorné sledovanie matky, plodu a novorodenca (pozri

dast 4.6).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

V.

Zeny vo fertilnom veku musia poéas lieéby pouzivat i&inné antikoncepéné metddy (pozri ¢ast 4.4).
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Gravidita

Hypertyrebza u gravidnych Zien sa ma primerane liedit, aby sa predi$lo zdvaznym komplikdciam
u matky a plodu.

Tiamazol prechadza cez ludsku placentu.

Na zaklade skusenosti u ludi z epidemiologickych $tadii a spontannych hlaseni existuje podozrenie, ze

tiamazol spésobuje vrodené malformacie, ak sa podava pocas gravidity, najma v prvom trimestri

gravidity a vo vysokych davkach.

Hlasené malformacie zahffiaju aplaziu cutis congenita, kraniofacidlne malformacie (choanalnu atréziu;

facialny dysmorfizmus), exomfalus, ezofagealnu atréziu, anomaliu omfalo-mezenterického duktu

a defekt ventrikularneho septa.

Tiamazol sa méZe poddvat podas gravidity len po prisnom individualnom posideni pomeru prinosu
a rizika a len v najnizsej ucinnej davke, bez dalSieho podavania hormdnov Stitnej zlazy. Ak sa tiamazol
pouziva polas gravidity, odporuéa sa pozorné sledovanie matky, plodu a novorodenca (pozri ¢ast 4.4).

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

<Nazov lieku> méze poskodit vase nenarodené dieta. V pripade, ?e mdZete otehotniet, pouZivajte od
zaciatku lieCby a pocas liecby spolahlivd antikoncepciu.

Tehotenstvo

<Nazov lieku> mbze poskodit vase nenarodené dieta.

V pripade, e mbzZete otehotniet, pouZivajte od zadiatku lie¢by a pocas lie¢by spolahlivi antikoncepciu.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak pldnujete otehotniet, ihned sa poradte so svojim
lekdrom. Ak potencidlny prinos lieéby prevy$uje potencidlne riziko pre vds a vade nenarodené dieta,
mozno bude potrebné, aby vasa liecba <nazov lieku> pocas tehotenstva pokracovala.

3. Karbimazol; tiamazol — Pankreatitida (EPITT ¢. 19274)

Karbimazol
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.3 Kontraindikacie

Pacienti s aklUtnou pankreatitidou po podani karbimazolu alebo jeho aktivheho metabolitu tiamazolu

Vv anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uzivajucich karbimazol alebo jeho aktivny metabolit tiamazol boli po uvedeni lieku na trh

hlasené pripady akudtnej pankreatitidy. V pripade akutnej pankreatitidy sa méa podavanie karbimazolu

ihned prerusit. Karbimazol sa nesmie podavat pacientom s akitnou pankreatitidou po podani

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
EMA/PRAC/860355/2018 strana 4/10



karbimazolu alebo jeho aktivneho metabolitu tiamazolu v anamnéze. Opakovana expozicia mdze viest
k navratu akutnej pankreatitidy so skratenym ¢asom do nastupu.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia vyskytu ,nezname*: Akutna pankreatitida

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
<Neuzivajte> <Nepouzivajte><nazov lieku>

Ak ste v minulosti po podani karbimazolu alebo tiamazolu mali zapal pankreasu (podzaludkovej zlazy)
(akutna pankreatitida).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytne hortcéka alebo bolest brucha, o mézu byt prejavy zdpalu pankreasu (akutnej
pankreatitidy), ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. MoZno bude potrebné prerusit podavanie <nazov
lieku>.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (¢astost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov)

Zapal pankreasu (akutna pankreatitida).

Tiamazol (synonymum: metimazol)
Sudhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.3 Kontraindikacie

Pacienti s akutnou pankreatitidou po podani tiamazolu alebo jeho prekurzora karbimazolu v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uzivajucich tiamazol alebo jeho prekuzor karbimazol boli po uvedeni lieku na trh hlasené

pripady akutnej pankreatitidy. V pripade akutnej pankreatitidy sa ma podavanie tiamazolu ihned’

prerusit. Tiamazol sa nesmie podavat pacientom s akdtnou pankreatitidou po podani tiamazolu alebo

jeho prekurzora karbimazolu v anamnéze. Opakovana expozicia mdZe viest k navratu akitnej
pankreatitidy so skratenym ¢asom do nastupu.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia vyskytu ,,nezname*: Akutna pankreatitida
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
<Neuzivajte> <Nepouzivajte><nazov lieku>

AK ste v minulosti po podani tiamazolu alebo karbimazolu mali zapal pankreasu (podzaludkovej zlazy)
(akutna pankreatitida).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas vyskytne hortcka alebo bolest brucha, o mézu byt prejavy zdpalu pankreasu (akutnej
pankreatitidy), ihned to povedzte svojmu lekarovi. MoZno bude potrebné prerudit poddvanie <nazov
lieku>.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov)

Zapal pankreasu (akutna pankreatitida).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Lichenoidné kozné reakcie (EPITT ¢C. 19128)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8 Neziaduce Ucinky

Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia vyskytu ,zriedkavé“: Lichenoidné reakcie

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Lichenoidné reakcie (svrbiaca c¢erveno-purpurova kozna vyrazka a/alebo vidknité bielosivé diary na
slizniciach) s frekvenciou vyskytu ,,zriedkavé*

5. Dulaglutid; exenatid; liraglutid — Diabeticka ketoacidoza
(EPITT &. 19237)

TRULICITY

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

Pridavna terapia

L1
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Pouzitie Trulicity nevyZaduje samokontrolu hladiny glukézy v krvi. Sledoevanie-si-glukdézy-vkrvi-mbze
byt-petrebnéna-tipravu-davky-suifenylurey-atebo-inzulinu: Samokontrola hladiny glukézy v krvi je

potrebna kvoli Uprave davky sulfonylurey alebo inzulinu, najma ak sa zacina lie¢ba Trulicity a davka
inzulinu sa znizuje. Odporuca sa postupné znizovanie davky inzulinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dulaglutid nie je ndhrada za inzulin. U pacientov zavislych od inzulinu bola po ndhlom preruseni
podavania alebo zniZeni ddvky inzulinu hldsend diabetickd ketoaciddza (pozri dast 4.2).

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Trulicity
Upozornenia a opatrenia

L1

Trulicity nie je inzulin, a preto sa nema pouzivat ako nadhrada za inzulin.

Iné lieky a Trulicity

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i préave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Povedzte svojmu lekarovi, najma:

L1

— ak pouzivate inzulin, vas lekar vam povie, ako mate znizovat davku inzulinu a odporudi vam, aby ste
si astejSie sledovali hladinu cukru v krvi s cielom predist hyperglykémii (vysokej hladine cukru v krvi)
a diabetickej ketoacidéze (komplikacii cukrovky, ktord sa vyskytuje v pripade, Ze organizmus nie je
schopny rozloZit glukdzu kvéli nedostatku inzulinu).

BYETTA
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

L1

Davka exenatidu s okamzitym uvolfiovanim nemusi byt prispésobovana kazdodenne v zavislosti na

samokontrolovanej glykémii. -AvSak,—samokentreta—gi yv—krvi-moze-by

,

alukézy v krvi je potrebna kvdli prave davky sulfonylmocoviny alebo inzulinu, najima ak sa zacina
lieCba Byettou a davka inzulinu sa znizuje. Odporuda sa postupné znizovanie davky inzulinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Exenatid nie je ndhrada za inzulin. U pacientov zavislych od inzulinu bola po ndhlom preruseni
podavania alebo zniZeni ddvky inzulinu hldsend diabetickd ketoaciddza (pozri dast 4.2).
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Byettu
Upozornenia a opatrenia

L1

Byetta nie je inzulin, a preto sa nemad pouzivat ako nahrada za inzulin.

3. Ako pouzivat Byettu

L1

Nebudete si musiet denne kontrolovat hladinu cukru, aby ste si nastavili ddvku Byetty. Avsak, ak
uzivate aj sulfonylmocovinu alebo inzulin, vas lekar vds moze poziadat, aby ste si kontrolovali hladinu
cukru v krvi na Upravu davky sulfonylmocoviny alebo inzulinu. Ak pouZivate inzulin, vas lekar vam
povie, ako mate znizovat davku inzulinu a odporudi vdm, aby ste si éastejSie sledovali hladinu cukru
v krvi s ciefom predist hyperglykémii (vysokej hladine cukru v krvi) a diabetickej ketoacidéze
(komplikacii cukrovky, ktora sa vyskytuje v pripade, Ze organizmus nie je schopny rozlozit glukézu

kvoli nedostatku inzulinu).

BYDUREON
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

L1

Pouzivanie exenatidu s predizenym uvolfiovanim nevyzaduje dal$iu samokontrolu. Samekentrota

i 5 i-mbz 3 iny= Samokontrola hladiny
glukézy v krvi je potrebna kvéli Gprave davky sulfonylmocoviny a inzulinu, najma ak sa zacina liecba
exenatidom s predizenym uvolfiovanim a dévka inzulinu sa znizuje. Odporica sa postupné znizovanie

davky inzulinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

L1

Exenatid s prediZenym uvolfiovanim nie je ndhrada za inzulin. U pacientov zavislych od inzulinu bola po
nahlom preruSeni podavania alebo znizeni davky inzulinu hlasena diabeticka ketoacid6za (pozri

Cast 4.2).

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Bydureon
Upozornenia a opatrenia

L1

Bydureon nie je inzulin, a preto sa nema pouzivat ako ndhrada za inzulin.

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
EMA/PRAC/860355/2018 strana 8/10



Iné lieky a Bydureon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢ préave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma:

L[]

— ak pouZivate inzulin, va$ lekdr vdm povie, ako mate znizovat davku inzulinu a odporuéi vdm, aby ste
si lastejdie sledovali hladinu cukru v krvi s cielom predist hyperglykémii (vysokej hladine cukru v krvi)
a diabetickej ketoacidéze (komplikacii cukrovky, ktora sa vyskytuje v pripade, 7Ze organizmus nie je

schopny rozlozZit glukézu kvdli nedostatku inzulinu).

VICTOZA
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

L1

Na nastavenie davky lieku Victoza nie je potrebna samokontrola glukézy v krvi. Ak-sa-vSak—zacira

v

v Kkrvi je potrebnéa kvéli Uprave davky sulfonylmocoviny a inzulinu, hajma ak sa zacina lie¢ba liekom
Victoza a davka inzulinu sa znizuje. Odporuca sa postupné znizovanie davky inzulinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

L1

Liraglutid nie je nahrada za inzulin. U pacientov zavislych od inzulinu bola po nahlom preruseni
podavania alebo znizeni davky inzulinu hlasena diabeticka ketoacidéza (pozri éast 4.2).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete liek Victoza
Iné lieky a Victoza

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, najma ak uzivate lieky obsahujuce
ktorékolvek z nasledujtcich lieciv:

L1

— ak pouZivate inzulin, va$ lekdr vdm povie, ako mate znizovat davku inzulinu a odporuéi vdm, aby ste
si lastejdie sledovali hladinu cukru v krvi s cielom predist hyperglykémii (vysokej hladine cukru v krvi)
a diabetickej ketoacidéze (komplikacii cukrovky, ktora sa vyskytuje v pripade, 7Ze organizmus nie je

schopny rozlozZit glukézu kvdli nedostatku inzulinu).

SAXENDA
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

L1
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Pri zacati lieCby liekom Saxenda, zvazte znizenie davok stibezne podavaného inzulinu alebo
stimulantov tvorby inzulinu (napr. sulfonylurea), aby sa znizilo riziko hypoglykémie. Samokontrola
hladiny glukézy v krvi je potrebna kvoli Uprave davky inzulinu alebo stimulantov tvorby inzulinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Saxenda sa nesmie pouzivat u pacientov s diabetes mellitus ako nahrada za inzulin. U pacientov
zavislych od inzulinu bola po nadhlom preruSeni podavania alebo znizeni davky inzulinu hlasena
diabetickd ketoaciddza (pozri éast 4.2).

6. Perindopril — Raynaudov fenomén (EPITT C. 19248)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii
Poruchy ciev

Frekvencia vyskytu ,,nezname*: Raynaudov fenomén

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia vyskytu ,nezname* (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov): Zmena
sfarbenia, necitlivost a bolest v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
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