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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 6. az 9. marca 2017

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. Loperamid — zavazné srdcoveé udalosti suvisiace
s vysokymi davkami loperamidu v désledku zneuZzitia
a nespravneho pouzitia (EPITT €. 18339)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti s predédvkovanim boli hldsené srdcové udalosti vratane predizenia intervalu QT a tzv.
torsades de pointes. Niektoré pripady sa skoncili smrtou (pozri ¢ast 4.9). Pacienti nemaju prekrocit
odporucanu davku a/ani odporucané trvanie liecby.

4.9. Predavkovanie

U jednotlivcov, ktori sa predavkovali loperamidom HCI, sa pozorovali srdcové udalosti, ako je napriklad
predfienie intervalu QT, tzv. torsades de pointes, iné zavazné komorové arytmie, zastava srdca
a synkopa (pozri ¢ast 4.4). Boli hldsené aj smrtelné pripady.

5.3. Predklinické Udaje o bezpecnosti

Z predklinického hodnotenia loperamidu in vitro a in vivo nevyplyvajd Ziadne vyznamné
elektrofyziologické ucinky na srdce v jeho terapeuticky relevantnom rozsahu koncentracii

a vo vyznamnych nasobkoch tohto rozsahu (az 47-nasobok). V mimoriadne vysokych koncentraciach
suvisiacich s predavkovanim (pozri ¢ast 4.4) ma vsak loperamid elektrofyziologické G¢inky na srdce
pozostavajuce z inhibicie draslikovych (hERG) a sodikovych prudov a arytmii.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2 - Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <liek> <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte tento liek na iné ako uréené pouzitie (pozri ¢ast 1) a nikdy neuzivajte vaésie mnozstvo nez
sa odporuda (pozri ¢ast 3). U pacientov, ktori uZili prili$ vela loperamidu, Gc¢innej latky v <lieku>
<nazov lieku=, boli hlasené zavazné problémy so srdcom (ktorych priznaky zahfiaju rychly alebo
nepravidelny srdcovy tep).

3 - Ak uzijete viac <lieku> <nazov lieku> ako mate

Ak ste uzili prilis vela <lieku> <ndazov lieku>, ihned vyhladajte lekara alebo chodte do nemocnice.
Priznaky mdzu zahfiat: zvyseny srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto
priznaky mdzu mat potencidlne zadvazné, Zivot ohrozujlice nasledky), stuhnutost svalov,
nekoordinované pohyby, ospalost, problémy s mocenim alebo plytké dychanie.

Deti reaguju na velké mnozstva <lieku=> <nazov lieku> intenzivnejsie nez dospeli. Ak dieta uzije prilis
vela lieku alebo ak sa unho vyskytne ktorykolvek z uvedenych priznakov, ihned’ privolajte lekara.

2. Nivolumab; pembrolizumab — rejekcia transplantatu
(EPITT ¢C. 18781)

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

Opdivo (nivolumab)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Daldie imunitne podmienené neziaduce reakcie

U pacientov lieCenych inhibitormi PD-1 bola po uvedeni lieku na trh hlasena rejekcia transplantovaného
solidneho orgdnu. Lie¢ba nivolumabom méZe u prijemcov transplantovaného solidneho organu zvysit
riziko rejekcie. U tychto pacientov treba zvazit prinos lie¢by nivolumabom v porovnani s rizikom

moznej rejekcie organu.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy imunitného systému
Nivolumab v monoterapii

Frekvencia ,neznama“: Rejekcia transplantovaného solidneho organu

Nivolumab v kombin&cii s ipilimumabom

Frekvencia ,neznama“: Rejekcia transplantovaného solidneho organu
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Pisomna informacia pre pouzivatela

2 - Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete OPDIVO

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat OPDIVO, obratte sa na svojho lekara, pretoze méze sposobit:

rejekciu transplantovaného solidneho organu.

Keytruda (pembrolizumab)

Sudhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Iné imunitne podmienené neziaduce reakcie

U pacientov lie€enych inhibitormi PD-1 bola po uvedeni lieku na trh hldsena rejekcia transplantovaného

solidneho organu. Lie¢ba pembrolizumabom méze u prijemcov transplantovaného solidneho organu
zvysit riziko rejekcie. U tychto pacientov treba zvazit prinos lieéby pembrolizumabom v porovnani
s rizikom moznej rejekcie organu.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy imunitného systému

Frekvencia ,neznama“: Rejekcia transplantovaného solidneho organu

Pisomna informacia pre pouzivatela

2 - Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaji KEYTRUDU
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju KEYTRUDU, povedzte svojmu lekarovi, ak:
- mate poskodenu pelen-alebe-stepodstipili-transplantaciupecene,
- mate poskodené oblicky-atebe-stepedstupii-transplantaeiu-oblicky,

- ste podstupili transplantaciu solidneho organu.
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