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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 vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je poddiarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
vypustit, je prediarknuty.

1. Amfotericin B, formulacie v tukoch - hyperkaliémia (EPITT
C. 19966)

AmBisome¥*

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Preukazalo sa, ze liek AmBisome je podstatne menej toxicky ako bezny amfotericin B, najma pokial ide
o nefrotoxicitu; stale sa vSéak mdzu vyskytnut neziaduce reakcie vratane neziaducich reakcii
postihujucich oblicky.

V sStudiach porovnavajucich liek AmBisome v davke 3 mg/kg denne s vyssimi davkami (5, 6 alebo
10 mg/kg denne) sa zistilo, Ze miera vyskytu zvysSenej hladiny kreatininu v sére, hypokaliémie a
hypomagnezémie bola v skupindch s vysokymi davkami vyrazne vyssia.

Je potrebné vykonavat pravidelné laboratérne vysetrenie sérovych elektrolytov, najma draslika
a horcika, ako aj renalnej, hepatickej a hematopoetickej funkcie. upaeientov-sttbezreuzivajaeieh

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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a-hematopoetickej-funkeie{pozri-tast4-5). Z ddévodu rizika hypokaliémie mdze byt potrebna
suplementdcia draslika pocas podavania lieku AmBisome. V pripade, ze sa vyskytne klinicky vyznamné
znizenie funkcie obli¢iek alebo zhordenie inych parametrov, ma sa zvazit znizenie davky, prerusenie
lieCby alebo ukoncenie lieCby. Boli hlasené pripady hyperkaliémie (niektoré z nich viedli k srdcovej
arytmii a zastaveniu srdca). Véac¢sina z nich sa vyskytla u pacientov s poruchou funkcie obliiek a v
niektorych pripadoch po suplementacii draslika u pacientov s predchadzajucou hypokaliémiou. Pred
zacatim lie¢by a pocas lie¢by sa ma preto vySetrit funkcia obliiek a hladina draslika v krvi. Toto je
obzvlast dblezité u pacientov s existujicim ochorenim obli¢iek, u ktorych uz v minulosti doslo k
zlyhaniu oblic¢iek, alebo u pacientov, ktori sibeZne uZivaju nefrotoxické lieky (pozri ¢ast 4.5).

4.8 Neziaduce ucinky
V ramci triedy organovych systémov Poruchy metabolizmu a vyzivy s frekvenciou ,Casté"

Hyperkaliémia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete AmBisome
Upozornenia a opatrenia

e Ak uzivate iné lieky, ktoré mdzu spdsobit poskodenie oblidiek, pozri ¢ast Iné lieky a
AmBisome. Liek AmBisome mdze spdsobit poskodenie obli¢iek. Vas lekar alebo zdravotna sestra
vam budu pred lie¢bou a pocas lie¢by liekom AmBisome pravidetre odoberat vzorky krvi na meranie
hladiny kreatininu (chemickej latky v krvi, ktora odzrkadluje funkciu obli¢iek) a hladiny elektrolytov
(najma draslika a horcika), pretoZe tieto dve hladiny mézu vykazovat abnormalne hodnoty, pokial
mate zmeny vo funkcii obli¢iek. Je to obzvlast dblezité, ak uz mate poskodenie obli¢iek alebo ak
uzivate iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit spdsob fungovania obli¢iek. Krvné vzorky sa vySetria aj z
hladiska zmien vo vasej peéeni a schopnosti vasho tela produkovat nové krvné bunky a krvné
dosticky. Ak sa na zaklade krvnych testov preukaze zmena funkcie obliciek alebo ak sa
vyskytnu iné délezité zmeny, lekar vam moze podat nizsiu davku lieku AmBisome alebo méze liecbu
zastavit.

Ak sa na zaklade krvnych testov preukaze, Ze mate nizku hladinu draslika, lekdar vam moze
predpisat doplnok draslika, ktory budete uzivat pocas lie¢by liekom AmBisome.

Ak sa na zaklade krvného testu preukaze, Ze mate vysoki hladinu draslika, m6ze sa u vas
vyskytnut (niekedy zadvazny) nepravidelny srdcovy tep.

4. Mozné vedlajsie Ucinky
o Casté vedlajsie Ucinky (mozu postihovat az 1 z 10 lie¢enych 0s6b)

e Vysoka hladina draslika v krvi

Abelcet*

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

KedZe liek Abelcet je potencidlne nefrotoxicky, pred zadatim lie¢by a podas lie¢by sa mé monitorovat
funkcia oblidiek. To je obzvlast ddlezité u pacientov s existujicim ochorenim obli¢iekatebe, u ktorych uz
v minulosti doslo k zlyhaniu obliCiek, alebo u pacientov uZivajucich nefrotoxické lieky. Pred a pocas
lie¢by sa ma pravidelne vykonavat laboratérne vySetrenie sérovych elektrolytov, najmé draslika. Boli
hldsené pripady hyperkaliémie (niektoré z nich viedli k srdcovej arytmii a zastaveniu srdca). Niektoré z
nich sa vyskytli u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo po suplementécii draslika u pacientov s
predchadzajicou hypokaliémiou.

4.8 Neziaduce ucinky
V ramci triedy organovych systémov Poruchy metabolizmu a vyZivy s frekvenciou ,Casté"

hyperkaliémia*

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Abelcet

Upozornenia a opatrenia

Ak ste lieCeny liekom Abelcet lipid complex, lekar bude pred lie¢bou a pocas liecby liekom Abelcet

sledovat funkciu obli¢iek a elektrolyty, ako je draslik. To je obzvldst dbleZité v pripade, ak uz mate

poskodenie obliiek alebo ak uZivate iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit funkciu obli¢iek. Ak sa na zaklade

vySetrenia krvi preukdZze, Ze mate vysoku hladinu draslika, mbze sa u vas vyskytnut (niekedy zdvazny)

nepravidelny srdcovy tep.

Va$ lekar bude pravidelne sledovat funkciu ebliéick-a pelene-a-bude-vykondvat-pravidethékrvad-testy,
najma ak ste v minulosti prekonali ochorenie pecenemati-problémy-s-oblickami.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Casté vedlajsie ucinky

Vysoka hladina draslika v krvi*

* Vzhladom na rozdiely v narodnych stuhrnoch charakteristickych viastnosti lieku a v pisomnych
informdcidch pre pouZivatelov je zrejmé, Ze bude potrebné zmenit/upravit text, ktory uz je stidastou
informécii o lieku, s cielom prispbésobit ho novému textu uvedenému v tomto odportcani PRAC.

2. Avatrombopag - antifosfolipidovy syndrom (EPITT C.
19954)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Trombotické/tromboembolické prihody
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[...] Doptelet sa neskimal u pacientov s predchadzajucim vyskytom tromboembolickych prihod.
Pri podavani Dopteletu pacientom so znamymi rizikovymi faktormi tromboembdlie okrem iného
zahfnajuce genetické protrombotické ochorenia (napr. faktor V Leiden, protrombin 20210A,
antitrombinova nedostato¢nost alebo nedostatoénost proteinu C alebo S), ziskané rizikové
faktory (napr. antifosfolipidovy syndrém), pokrocily vek, dlhodobo imobilizovanych pacientov,
zhubné nadory, antikoncepciu a hormonalna substitu¢nu liecbu, [...]

3. Cefotaxim - liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) (EPITT ¢. 19960)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sucasny text sa ma nahradit takto:

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s liecbou cefotaximom boli po uvedeni lieku na trh hlasené zavazné kozné neziaduce
reakcie (SCAR) vratane akutnej generalizovanej exantematdznej pustulézy (AGEP), Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJ1S), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a
so0 systémovymi priznakmi (DRESS), ktoré mézu byt Zivot ohrozujlce alebo smrtelné.

Pri predpisovani lieku sa pacienti maju upozornit na prejavy a priznaky koZnych reakcii.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznadujlice tieto reakcie, cefotaxim sa md okamzZite vysadit. Ak sa
po pouziti cefotaximu u pacienta vyvinie AGEP, SJS, TEN alebo DRESS, liecba cefotaximom sa nesmie
znovu zalat a ma sa natrvalo ukondit.

U deti sa mdZe vyrdZzka omylom povazovat za sprievodnu infekciu alebo alternativny infekény proces a
lekari maju zvazit moznost reakcie na cefotaxim u deti, u ktorych sa poéas lie¢by cefotaximom objavi
vyrazka a horucka.

4.8 Neziaduce ucinky
V ramci triedy organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva s frekvenciou ,nezname"

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete [nazov lieku]
Nepouzivajte [nazov lieku]:

ak sa u vas po pouziti cefotaximu alebo inych cefalosporinov niekedy vyskytla zdvazna koznd vyrazka
alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo bolestivé miesta v Ustach.

Nepouzivajte [ndzov lieku] alebo sa obratte na svojho lekara, ak sa na vas vztahuje nieco z
uvedeného.
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Upozornenia a opatrenia
Venujte osobitn( pozornost lieku [nazov lieku]

V suvislosti s liecbou cefotaximom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a so
systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej exantematdznej pustulézy (AGEP). Ak
spozorujete ktorykolvek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koZznymi reakciami uvedenymi
v Casti 4, prestarite pouzivat cefotaxim a okamzZite vyhladajte lekdrsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie Ucinky
Sucasny text sa ma nahradit takto:

Prestarite pouZivat cefotaxim a ihned informuijte svojho lekdra, ak spozorujete niektory z nasledujtcich
priznakov:

e Cervenkasté nevystupujuce terCovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujlca sa koza, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a oéiach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat hortcka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxické epidermalna nekrolyza),

e rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek),

e Cervena Supinatd rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi sprevadzanymi
horuckou. Priznaky sa zvycajne objavia na zadiatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustulédza).

4. Kobimetinib; vemurafenib - aftézny vred, ulceracia v
ustach, stomatitida (EPITT ¢. 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Gastrointestinalne poruchy

Frekvencia ,Casté": stomatitida,

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie Ucinky

Casté (mézu postihnlt 1 osobu z 10):
<.>

e Bolestivé miesta v Ustach alebo vredy v Ustach, zapal sliznic (stomatitida)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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e Cotellic (kobimetinib)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Gastrointestinalne poruchy

Frekvencia ,velmi ¢asté": stomatitida,

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Vel'mi éasté (mo6zu postihovat viac ako 1 osobu z 10)

<..>

e Bolestivé miesta v Ustach alebo vredy v Ustach, zapal sliznic (stomatitida)
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