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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 28. novembra az 1. decembra
2016

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania 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).

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

1. Acenokumarol; fenprokumaon; fluindion; fenindion —
Kalcifylaxia (EPITT ¢. 18710)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (acenokumarol, fenprokumaén)
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kalcifylaxia je zriedkavy syndréom kalcifikacie ciev s koZznou nekrézou, s ktorym sa spaja vysoka
mortalita. Ochorenie sa pozorovalo najma u dialyzovanych pacientov v poslednom Stadiu ochorenia
obliciek alebo u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi, ako je nedostatok proteinu C alebo S,
hyperfosfatémia, hyperkalciémia alebo hypoalbuminémia. Zriedkavé pripady kalcifylaxie boli hlasené u
pacientov uZivajucich antagonisty vitaminu K vratane <nazov lieku>, a to aj ked nemali ochorenie
obli¢iek. Po diagnostikovani kalcifylaxie sa ma zacat s vhodnou lie¢bou a ma sa zvazit zastavenie liecby

<nazov lieku=>.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,,nezname*: Kalcifylaxia
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a (acenokumarol, fenprokumoén)
4 — Mozné vedlajsie ucinky

.

Ak spozorujete niektory z tychto vedlajsich ucinkov, ihned to oznamte svojmu lekarovi:

[-]

Bolestivd kozna vyrdzka. <N&zov lieku> mébze v zriedkavych pripadoch zapridinit véZne ochorenia koZe
vratane ochorenia nazyvaného kalcifylaxia, ktoré sa méze zadat bolestivou vyrdZzkou na kozi, pri¢om
mbze viest k dals$im vaznym komplikaciam. Tento vedlajsi Gcinok sa ¢astejsie vyskytuje u pacientov

s chronickym ochorenim obliiek.

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku (fluindion, fenindién)
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kalcifylaxia je zriedkavy syndréom kalcifikacie ciev s koZznou nekrézou, s ktorym sa spaja vysoka
mortalita. Ochorenie sa pozorovalo najma u dialyzovanych pacientov v poslednom Stadiu ochorenia
obliCiek alebo u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi, ako je nedostatok proteinu C alebo S,
hyperfosfatémia, hyperkalciémia alebo hypoalbuminémia. Zriedkavé pripady kalcifylaxie boli hlasené u
pacientov uzivajucich antagonisty vitaminu K, a to aj ked nemali ochorenie obli¢iek. Po diagnostikovani
kalcifylaxie sa ma zadat s vhodnou lie¢bou a méa sa zvazit zastavenie liecby <ndzov lieku>.

2. Metylfenidat — Priapizmus (EPITT ¢. 18719)

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

Priapizmus. V suvislosti s liekmi obsahujicimi metylfenidat, hlavne v slvislosti so zmenou lie¢ebného
rezimu metylfenidatu, boli hldsené predizené a bolestivé erekcie. Pacienti, u ktorych sa vyvinuli
nezvycajne dlho trvajlce alebo dasté a bolestivé erekcie, by mali ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Priapizmus, zvy$enda erekcia a predi¥end erekcia

Frekvencia: nezname

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2 — Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <ndzov lieku>

Upozornenia a opatrenia

U chlapcov a dospievajicich sa mdzu podas lie¢by neocakévane vyvinUt predizené erekcie. Mo7u byt

bolestivé a mbzu sa vyskytnut kedykolvek. Ak vada erekcia trvé dlhdie ako 2 hodiny, najmé ak je
bolestiva, je dblezité ihned kontaktovat lekara.
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4 — Mozné vedlajsie ucinky

PrediZené erekcie, niekedy bolestivé, alebo zvyeny polet erekcii

Frekvencia: nezname

3. Inhibitory proténovej pumpy (PPI): dexlanzoprazol;
ezomeprazol; lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — Zalidocné polypy (EPITT ¢. 18725)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku (na lekarsky predpis aj bez lekarskeho predpisu)
4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu: Glandularne polypy fundu (benigne)

Frekvencia: Casté

Pisomna informacia pre pouzivatel’'a (na lekarsky predpis aj bez lekarskeho predpisu)
4 — Mozné vedlajsie ucinky

Benigne polypy v Zaludku

Frekvencia: casté

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

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Bulézne-alebe-exfeliativae Exfoliativne a bulézne kozné lézie vratane bulézneho pemfigoidu

Frekvencia: nezname
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