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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 4. az 8. jula 2016

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. Siran Zeleznaty — vredy v Gstach (EPITT ¢. 18623)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.2. Davkovanie a spdsob podavania
Spdsob podavania:
Tablety sa nemaju cmdulat, zut ani drzat v Ustach, ale maju sa prehltnuft celé a zapit vodou.

Tablety sa maju uzivat pred jedlom alebo pocas jedla v zavislosti od gastrointestindlnej znasanlivosti.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vzhladom na riziko vytvérania vredov v Ustach a zmeny zafarbenia zubov sa tablety nemajl cmulat,
Zut ani drzat v Ustach, ale maju sa prehitndt celé a zapit vodou.

4.8. Neziaduce ucinky

Po uvedeni na trh: V ramci sledovania po uvedeni na trh boli hlasené tieto neziaduce reakcie na liek:
Frekvencia tychto reakcii sa povazuje za nezndmu (nemozno ju odhadnit z dostupnych Gdajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

vredy v Ustach*
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* v suvislosti s nespravnym podavanim, ked' sa tablety zuju, cmulaju alebo drzia v Ustach. Starsi
pacienti a pacienti s poruchou prehltania mézu byt v pripade nespravneho spésobu podavania
vystaveni tiez riziku vzniku lézii v pazeraku alebo bronchialnej nekrozy.

Pisomna informacia pre pouzivatela
2 -Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]

Upozornenia a opatrenia

Vzhladom na riziko vytvarania vredov v Ustach a zmeny zafarbenia zubov sa tablety nemaju cmulat,
zut ani drzat v (stach, ale maju sa prehltnit celé a zapit vodou. Ak nemdzete dodrzat tento pokyn
alebo ak mate problémy s prehitanim, poradte sa so svojim lekarom.

3 -Ako uzivat [nazov lieku]

Tabletu prehltnite celt a zapite vodou. Tabletu necmulajte, nezujte ani nedrzte v Ustach.

4 -Mozné vedlajsie ucinky

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov)

Vredy v Ustach (v pripade nespravneho pouzitia, ked’ sa tablety zuji, cmulaja alebo nechaju v Ustach).
Starsi pacienti a pacienti, ktori maji problémy s prehitanim, mozu byt tiez vystaveni riziku vytvarania

vredov v hrdle, paZeraku (trubica, ktora spaja Usta so Zaldkom) alebo priedusnici (hlavnej Casti
dychacich ciest v pllUcach), ak sa tableta dostane do dychacich ciest.

2. Inhibitory proténovej pumpy (PPI): dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — zvySena hladina chromograninu A v krvnom
obehu (EPITT C. 18614)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Interferencia s laboratérnymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) moze interferovat s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.
Aby sa zabranilo tejto interferencii, lie¢ba [ndzov lieku] sa ma zastavit aspof na 5 dni pred vykonanim
merani CgA (pozri ¢ast 5.1). Ak sa hladina CgA a gastrinu nevrati po prvom merani k referenénému
rozsahu, merania sa maju zopakovat 14 dni po ukonéeni lie¢by inhibitorom proténovej pumpy.
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5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pocas lieCby antisekrec¢nymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved na znizenu sekréciu
kyseliny. ZvysSi sa tiez hladina CgA v dbésledku znizenej kyslosti zalidka. ZvySena hladina CgA mbéze
interferovat s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych ddkazov vyplyva, ze inhibitory protdnovej pumpy sa maju vysadit 5 dni az
2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. To ma umoznit, aby sa hladiny CgA, ktoré by mohli byt po
lieCbe PPI umelo zvysené, vratili do referenéného rozsahu.

Pisomna informacia pre pouzivatela
2 -Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZivat tento liek, povedzte svojmu lekarovi, ak:

e [.1]
e Z tohto dévodu podstupite Specificky test krvi (chromogranin A)
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