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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 vdeobecné 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 preciarknauty.

1. Ceftriaxon — Encefalopatia (EPITT €. 19492)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Encefalopatia

Pri_pouZiti ceftriaxénu bola hldsend encefalopatia (pozri éast 4.8), najimé u starSich pacientov so
zavaznou poruchou funkcie oblidiek (pozri ¢ast 4.2) alebo s poruchami centrdlneho nervového
systému. Ak existuje podozrenie na encefalopatiu suvisiacu s ceftriaxénom (napr. znizena uroven
vedomia, zmeneny dusevny stav, myoklonus, kf¢e), je potrebné zvazit ukonlenie uzivania ceftriaxénu.

4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy nervového systému

Frekvencia vyskytu ,zriedkavé": Encefalopatia

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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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
[.]

- Mate problémy s pecefiou alebo obli¢kami (pozri ¢ast 4)

4. Mozné vedlajSie ucinky
Liecba ceftriaxénom méze, najma u starSich pacientov so zavaznymi poruchami obli¢iek alebo
nervového systému, zriedkavo spdsobit znizenu Uroveri vedomia, abnormalne pohyby, nepokoj a kfée.

2. Dabrafenib; trametinib — Sarkoidoza (EPITT ¢. 19574)

Tafinlar (dabrafenib) - Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sarkoiddza

Pripady sarkoidézy boli hldsené u pacientov liecenych dabrafenibom v kombindcii s trametinibom
a vacsinou sa tykali koze, pluc, odi a lymfatickych uzlin. Vo vécsine pripadov sa v lieCbe

s debrafenibom a trametinibom pokracovalo. V pripade diagnézy sarkoiddzy, je potrebné zvazit
prislusnu liecbu. Je dblezité, aby sarkoiddza nebola nespravne posudend ako progresia ochorenia.

4.8. Neziaduce Ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii - tabulka €. 4
Poruchy imunitného systému

Menej Casté: Sarkoiddza

Tafinlar (dabrafenib) - Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tafinlar
Zdravotné tazkosti, na ktoré si mozno budete musiet davat pozor

Zapalové ochorenie, ktoré postihuje najmé kozu, pltca, odi a lymfatické uzliny (sarkoidéza). Casté
priznaky sarkoidézy mézu zahffiat kasel, dychavié¢nost, opuchnuté lymfatické uzliny, poruchy zraku,
horticku, Unavu, bolest a opuch kibov a makké hréky na koZi. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Mozné vedlajSie UcCinky, ak sa Tafinlar a trametinib uzivaju spolu

Menej ¢asté vedlajsie Ucinky (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb):

e Zapalové ochorenie, ktoré postihuje najmé kozu, plica, oci a lymfatické uzliny (sarkoiddza)
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Mekinist (trametinib) - Sthrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sarkoiddza

Pripady sarkoidézy boli hldsené u pacientov liecenych trametinibom v kombinacii s dabrafenibom

a vacsinou sa tykali koze, pluc, odi a lymfatickych uzlin. Vo vacsine pripadov sa v lieCbe s trametibinom
a debrafenibom pokracovalo. V pripade diagnézy sarkoiddzy, je potrebné zvazit prislusnd lie¢bu. Je
dolezité, aby sarkoiddza nebola nespravne posudena ako progresia ochorenia.

4.8. Neziaduce Ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii - tabulka ¢. 5
Poruchy imunitného systému

Menej Casté: Sarkoiddza

Mekinist (trametinib) - Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Mekinist
Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat pozor

Zapalové ochorenie, ktoré postihuje najmé kozu, pltca, odi a lymfatické uzliny (sarkoidéza). Casté
priznaky sarkoidézy mézu zahffiat kasel, dychavi¢nost, opuchnuté lymfatické uzliny, poruchy zraku,
hortcku, Unavu, bolest a opuch kibov a makké hréky na koZi. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Vedlajsie ucinky, ak sa Mekinist a dabrafenib uzivaju spolu

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb):

e Zapalové ochorenie, ktoré postihuje najmé kozu, plica, océi a lymfatické uzliny (sarkoiddza)

3. Ibrutinib — Hepatitida E (EPITT ¢. 19569)

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

Infekcie

[...] U pacientov sa mé sledovat horicka,_testy abnormalnej funkcie peéene, neutropénia a infekcie
a podla indikacie sa ma zacat vhodna lie¢ba infekcie. [...]

Pripady hepatitidy E, ktoré mdézu byt chronické, sa objavili u pacientov lie¢enych liekom IMBRUVICA.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete IMBRUVICA
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Upozornenia a opatrenia

Pocas lie¢by s IMBRUVICA sa u vas mozu vyskytnut virusové, bakteridlne alebo hubové infekcie.
Obratte sa na svojho lekdra, ak mate hortcéku, zimnicu, pocitujete slabost, zmatenost, mate bolesti
tela, priznaky prechladnutia alebo chripky, pocitujete Unavu alebo dychavi¢nost, mate zozltnutd kozu
alebo odi (zltacku). M6Zu to byt prejavy infekcie.

4. Lamotrigin - Fotosenzitivita (EPITT ¢. 19548)

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

Kozna vyrazka (na konci odseku treba pridat novy text)

[..]

Hlasené boli aj fotosenzitivne reakcie suvisiace s uzivanim lamotriginu (pozri éast 4.8). V niektorych
pripadoch sa objavila reakcia pri vysokej davke (400 mg alebo viac) po zvySeni davky alebo rychlej
titracii davky nahor. Ak existuje podozrenie na fotosenzitivitu suvisiacu s lamotriginom u pacienta s
prejavmi fotosenzitivity (ako je nadmerné spélenie koze), je potrebné zvazit ukondéenie lieéby. Ak sa
pokracujuca lie¢ba s lamotriginom povazuje za klinicky odévodnent, pacientovi je potrebné odporudit,
aby sa vyhol vystaveniu sine¢nému svetlu a umelému UV svetlu a aby prijal ochranné opatrenia (napr.
pouzivanie ochranného odevu a opalovacich pripravkov).

4.8. Neziaduce UcCinky

Trieda organovych systémov Neziaduce udalosti Frekvencia
tPlfru_chy koZe a podkozného [...] fotosenzitivna reakcia Menej ¢asté
aniva

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]

[...]
Venujte osobitnl pozornost [nazov lieku]

Predtym, ako zac¢nete uzivat [nazov lieku], obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e [.]

e ak sa u vas niekedy objavila vyrdzka po uziti lamotriginu alebo inych liekov proti bipolarnej
poruche alebo epilepsii, alebo ak sa u vas po uziti lamotriginu a vystaveni sinku alebo umelému
svetlu (napr. v soldriu) objavila vyrazka alebo spélenie koze. Lekar skontroluje vasu liecbu
a mbze vam odporudit, aby ste sa vyhli sineénému Ziareniu, alebo aby ste sa chranili proti
sinku (napr. pouzivanim opalovacich pripravkov a/alebo nosenim ochranného odevu).

4. Mozné vedlajSie ucinky

Menej Casté vedlajsie ucinky
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MOzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b:

e kozna vyrazka alebo spalenie koze po vystaveni sinku alebo umelému svetlu (fotosenzitivita)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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