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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 8. az 11. februara 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).

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

1. Inhibitory Bcr-abl-tyrozinkinazy: GLIVEC (imatinib);
SPRYCEL (dasatinib); TASIGNA (nilotinib); BOSULIF
(bosutinib); ICLUSIG (ponatinib) — Reaktivacia virusu
hepatitidy B (HBV) (EPITT ¢. 18405)

(Vztahuje sa na imatinib, dasatinib a nilotinib)

Sudhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reaktivacia hepatitidy B

Reaktivacia hepatitidy B u pacientov, ktori st chronickymi prenasaémi tohto virusu, sa vyskytla v
pripade, Ze tito pacienti uzivali inhibitory BCR-ABL-tyrozinkinazy. Niektoré pripady viedli k akdtnemu
zlyhaniu pedene alebo k fulminantnej hepatitide, ktorych vysledkom bola transplantacia pecene alebo
umrtie.

Pacienti maju byt vySetreni na HBV infekciu pred zadatim lie¢by liekom ((VYMYSLENY) NAZOV LIEKU).
Pred zacatim liecby u pacientov s pozitivnym sérologickym testom na hepatitidu B (vratane pacientov s
aktivnym ochorenim) a u pacientov s pozitivnym testom na HBV infekciu pocas lieCby je potrebné
konzultovat s odbornikmi na ochorenia peéene a lie¢bu hepatitidy B. Prendsadi virusu HBV, ktori
potrebujd lie¢bu liekom (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU, maju byt pozorne sledovani na prejavy
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a symptomy aktivnej HBV infekcie podas celej lieéby a niekolko mesiacov po ukonéeni lieéby (pozri éast

4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulka 1 Prehlad neziaducich reakcii zoradenych v tabulke
Infekcie a nakazy

Frekvencia ,,nezname*: Reaktivacia hepatitidy B

Opis vybranych neziaducich reakcii:

V suvislosti s inhibitormi BCR-ABL-tyrozinkinazy bola hlasena reaktivacia hepatitidy B. Niektoré pripady
viedli k akitnemu zlyhaniu pecene alebo k fulminantnej hepatitide, ktorych vysledkom bola
transplantacia peéene alebo Umrtie (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU

Predtym, ako za¢nete uzivat (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU, obréatte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Ak ste niekedy mali alebo v sidasnosti by ste mohli mat infekciu zapric¢inend virusom hepatitidy B.
Dovodom je, e (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU by mohol spdsobit, e sahepatitida B opé&t aktivuje, &o
mébze byt v niektorych pripadoch smrtelné. Lekar bude pred zacatim lieéby pacientov pozorne sledovat
na prejavy tejto infekcie.

4. Mozné vedlajsie ucinky

- Rekurencia (opatovny vyskyt, reaktivacia - opatovnd aktivacia) infekcie zapri¢inenej virusom
hepatitidy B, ked’ ste mali hepatitidu B v minulosti (infekciu pecene).

(Vztahuje sa na bosutinib a ponatinib)
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reaktivacia hepatitidy B

Reaktivacia hepatitidy B u pacientov, ktori su chronickymi prenasacmi tohto virusu, sa vyskytla v
pripade, Ze tito pacienti uZivali inhibitory BCR-ABL-tyrozinkinazy. Niektoré pripady viedli k akdtnemu
zlyhaniu pecene alebo k fulminantnej hepatitide, ktorych vysledkom bola transplantacia pecene alebo
umrtie.

Pacienti maju byt vySetreni na HBV infekciu pred zadatim lie¢by liekom ((VYMYSLENY) NAZOV LIEKU).
Pred zacatim lieCby u pacientov s pozitivnym sérologickym testom na hepatitidu B (vratane pacientov s

aktivnym ochorenim) a u pacientov s pozitivhym testom na HBV infekciu pocas liecby je potrebné
konzultovat s odbornikmi na ochorenia peéene a lie¢bu hepatitidy B. Prend3adi virusu HBV, ktori
potrebuju lie¢bu liekom (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU, maju byt pozorne sledovani na prejavy
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a symptomy aktivnej HBV infekcie polas celej lieéby a niekolko mesiacov po ukonéeni lieéby (pozri ¢ast

4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
Opis vybranych neziaducich reakcii:

V suvislosti s inhibitormi BCR-ABL-tyrozinkinazy bola hldsena reaktivacia hepatitidy B. Niektoré pripady
viedli k akutnemu zlyhaniu pecene alebo k fulminantnej hepatitide, ktorych vysledkom bola
transplantacia peéene alebo Umrtie (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU

Predtym, ako za¢nete uzivat (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU, obréatte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Ak ste niekedy mali alebo v sii¢asnosti by ste mohli mat infekciu zapri¢inend virusom hepatitidy B.
Doévodom je, Ze (VYMYSLENY) NAZOV LIEKU by mohol spdsobit, Zesa hepatitida B opat aktivuje, ¢o
mébze byt v niektorych pripadoch smrtelné. Lekar bude pred zacatim lie¢by pacientov pozorne sledovat
na prejavy tejto infekcie.

4. MozZné vedlajSie tcinky
- Rekurencia (opétovny vyskyt, reaktivacia — opatovna aktivacia) infekcie zapri¢inenej virusom
hepatitidy B, ked’ ste mali hepatitidu B v minulosti (infekciu pecene).

2. DUODOPA (levodopa/karbidopa - intestinalny gél) —
Intususcepcia (EPITT C. 18424)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku:

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Komplikacie hlasené v klinickych skdsaniach a pozorované po uvedeni lieku na trh zahfiiaju bezoar,
ileus, erdziu/vred na mieste implantatu, ¢revné krvacanie, ¢revnu ischémiu, ¢revnu obstrukciu, ¢revnu
perforaciu, intususcepciu, pankreatitidu, peritonitidu, pneumoperitoneum a infekciu rany po operacii.
Po uvedeni lieku na trh bola hlasena aj intususcepcia. Bezoare su zachytené zvySky nestravenej
petravy nestravitelnych latok (ako je nestravitelnd vliaknina zo zeleniny alebo ovocia) v ¢revnom
trakte. V&césina bezodrov sa vyskytuje v zalidku, ale bezodre sa mdzu vyskytovat kdekolvek v
¢revnom trakte. Bezodr okolo Spi¢ky jejunalnej trubice méze fungovat ako hlavny bod érevnej
obstrukcie alebo vytvorenia intususcepcie. Priznakom vySsie uvedenych komplikacii moéze byt
abdominalna bolest. Niektoré udalosti mézu mat zdvazné nasledky, ako je operéacia a/alebo umrtie.
Pacientov treba informovat, aby svojmu lekarovi oznamili, ak sa u nich vyskytne ktorykolvek z
priznakov suvisiacich s uvedenymi udalostami.
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4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 1. Udaje o neZiaducich reakcidch odvodené z klinickych sktsani a skisenosti po uvedeni lieku
na trh

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Neziaduce reakcie slvisiace s nastrojmi a postupmi

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Intususcepcia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
4. Mozné vedlajsie ucinky
Vedlajsie ucinky suvisiace s pumpou alebo hadickou
Menej ¢asté: mdzu postihnit az 1 osobu zo 100
e Zapalené hrubé crevo (kolitida).
e Zapaleny pankreas (pankreatitida).
e Hadicka prechadza cez stenu hrubého creva.
e Zablokovanie (obstrukcia), krvacanie alebo vred v Creve.

e Zasunutie jednej Casti ¢reva do vedlajsej ¢asti ¢reva (intususcepcia)

e Potrava sa zasekne v okoli hadic¢ky, ¢o spOsobi jej zablokovanie.

e Infekény vacok (absces) — toto by sa mohlo stat po zavedeni hadi¢ky do vasho zalGdka

3. LYSODREN (mitotan) — Poruchy pohlavnych hormoénov
a vznik ovarialnych makrocyst (EPITT ¢. 18301)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zeny pred menopauzou: V tejto populécii sa pozoroval vy3si vyskyt ovaridlnych makrocyst. Boli

hlasené ojedinelé pripady komplikovanych cyst (adnexalna torzia a ruptira krvacajucej cysty). Po

vysadeni mitotanu sa pozorovalo zlepSenie. Ak sa u Zien vyskytnu také gynekologické priznaky ako je
krvacanie a/alebo bolest v panve, ihned musia vyhladat lekarsku pomoc.

4.8 Neziaduce ucinky
Trieda organovych systémov: Laboratérne a funkéné vysetrenia (neznama frekvencia):

- Znizena hladina androsténdiénu v krvi (u zZien)

- ZniZzen& hladina testosterénu v krvi (u Zien)

- 2ZvySené hladina globulinu viazuceho pohlavné hormény

- Znizena hladina volného testosterdonu v krvi (u muzov)
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Trieda organovych systémov: Poruchy reprodukéného systému a prsnikov (neznama frekvencia):

- OQvarialne makrocysty

Zeny pred menopauzou: boli opisané nemaligne ovarialne makrocysty (s takymi priznakmi ako je
bolest v panve, krvdcanie).

Pisomna informacia pre pouzivatela

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka nieCo z nasledujiceho:

- Ak mate také gynekologické problémy ako je krvacanie a/alebo bolest v panve.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Neznama frekvencia

- Ovaridlne makrocysty (s takymi priznakmi ako je bolest v panve, krvécanie)

- ZniZzen& hladina androsténdiénu (prekurzora -vychodiskovej latky - pohlavnych

hormoénov) na zéaklade krvnych testov u Zien

- ZniZzen& hladina testosterénu (pohlavného horménu) na zaklade krvnych testov u zien

- ZvySena hladina globulinu (protein, ktory viaze pohlavné hormény) viazuceho pohlavné
hormoény na zaklade krvnych testov

- Znizena hladina volného testosterédnu (pohlavného horménu) na zaklade krvnych
testov u muzov
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