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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dnoch 8. az 11. jala 2019

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania 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. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauby.

1. Lieky na parenteralnu vyzivu? obsahujice aminokyseliny
a/alebo lipidy s pridavkom vitaminov alebo bez nich aZalebo
stopovych prvkov — Neziaduce vysledky u novorodencov
lieCenych roztokmi nechranenymi pred svetlom (EPITT C.
19423)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

(* zahfia novorodencov a ak je liek indikovany tejto populécii)

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Spdsob podavania

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako
2 roky, mé byt chrdneny pred svetlom az do ukonéenia podévania (pozri ¢asti 4.4, 6.3 a 6.6).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Indikované novorodencom a detom milads$im ako 2 roky.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Pre lieky indikované novorodencom (vo veku do 28 dni)]

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani stopovych prvkov

a/alebo vitaminov, mdZe mat neZiaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a dalSich produktov rozkladu. Ak sa <nazov lieku> pouziva u novorodencov a deti mladsich
ako 2 roky, liek mé byt chrédneny pred okolitym svetlom aZ do ukonéenia poddvania (pozri éasti 4.2,

6.3 a 6.6).

[Pre lieky, ktoré NIE st indikované novorodencom, ALE su indikované detom mladsim ako 2 roky]

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyZivu svetlu, najmé po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, mébze viest k tvorbe peroxidov a dalSich produktov rozkladu. Ak sa <ndzov lieku>
pouziva u deti mladsich ako 2 roky, liek ma byt chraneny pred okolitym svetlom az do ukonéenia
podavania (pozri Casti 4.2, 6.3 a 6.6).

6.3 Cas pouzitelnosti

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako
2 roky, ma byt chréneny pred svetlom az do ukonéenia podévania (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 6.6).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ak sa liek pouziva u <novorodencov a *> deti mladsich ako 2 roky, chrarite ho pred svetlom az do
ukoncenia podavania. Vystavenie <nazov lieku> okolitému svetlu, najma po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a dalSich produktov rozkladu, ¢o je moZné znizit ochranou
lieku pred svetlom (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.3).

Pisomna informacia pre pouzivatela

(* zahfna novorodencov a ak je liek indikovany tejto populécii)

[Pre lieky pouzivané u <novorodencov a *> deti mladSich ako 2 roky]
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako
2 roky, ma byt chrdneny pred svetlom aZ do ukonéenia podavania. Vystavenie <nazov lieku>
okolitému svetlu, najméa po pridani stopovych prvkov a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov

a daldich produktov rozkladu, ¢o je mozné znizit ochranou lieku pred svetlom.

3. Ako pouzivat <nazov lieku>

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako
2 roky, mé byt chrdneny pred svetlom az do ukonéenia podévania (pozri éast 2 ..Upozornenia

a opatrenia®).
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5. Ako uchovavat <ndzov lieku>

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako

2 roky, mé byt chrdneny pred svetlom aZ do ukonéenia podévania (pozri ¢ast 2 ,Upozornenia

a opatrenia®).

Cast na konci pisomnej informacie pre pouzivatel'a:
Nasledujlca informadcia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov.
Spbsob podavania:

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako
2 roky, mé byt chrédneny pred svetlom aZ do ukonéenia podévania.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
[Pre lieky indikované novorodencom (vo veku do 28 dni)]

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani stopovych prvkov

a/alebo vitaminov, mdZe mat neZiaduci vplyv na klinicky vysledok u novorodencov v désledku tvorby
peroxidov a dalSich produktov rozkladu. Ak sa <nazov lieku> pouziva u novorodencov a deti mladsich
ako 2 roky, liek md byt chrdneny pred okolitym svetlom aZ do ukonéenia poddvania.

[Pre lieky, ktoré NIE su indikované novorodencom, ALE su indikované detom mladsim ako 2 roky]

Vystavenie roztokov na intravenéznu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, méze viest k tvorbe peroxidov a dalSich produktov rozkladu. Ak sa <ndzov lieku>
pouziva u deti mlad3ich ako 2 roky, liek ma byt chraneny pred okolitym svetlom az do ukondenia
podavania.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom:

Ak sa liek pouziva u <novorodencov a *> deti mladsSich ako 2 roky, chrarte ho pred svetlom az do
ukoncenia podavania. Vystavenie <nazov lieku> okolitému svetlu, najma po pridani stopovych prvkov
a/alebo vitaminov, vedie k tvorbe peroxidov a dal$ich produktov rozkladu, ¢o je moZné zniZit ochranou

pred svetlom.

Oznacenie obalu

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

(* zahffa novorodencov a ak je liek indikovany tejto populacii)

Ak sa roztok (vo vakoch a supravach na podavanie) pouziva u <novorodencov a *> deti mladSich ako
2 roky, mé byt chrédneny pred svetlom aZ do ukonéenia podévania.
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2. Mesalazin — Nefrolitiaza (EPITT €. 19405)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri <uziti> <pouziti> mesalazinu boli hldsené pripady nefrolitidzy vratane oblickovych kameriov so
100 % obsahom mesalazinu. Podas lie¢by sa odporuda zabezpedit dostatoény prijem tekutin.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Frekvencia vyskytu neznadme: nefrolitidza*

* Pre dalSie informéacie pozri ¢ast 4.4

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Podas <uzivania> <pouZivania> mesalazinu sa méZu vytvarat obli¢kové kamene. K priznakom mdze
patrit bolest na obidvoch stranach brucha a krv v modi. Podas lieéby mesalazinom dbajte na prijem
dostato¢ného mnozstva tekutin.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname (¢astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov)

e obli¢kové kamene a suvisiaca bolest oblidiek (pozri tieZ ast 2 .Upozornenia a opatrenia®)

3. Ondansetron — Z nedavno uverejnenych publikacii vyplyva
signal vrodenych porudch po vystaveni in utero pocas prvého
trimestra gravidity (EPITT ¢. 19353)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju zvaZzit pouzivanie antikoncepcie.

Gravidita

- Na zéklade skusenosti
u ludi z epidemiologickych Studii existuje podozrenie, Ze ondansetrén spésobuje orofacidlne
malformacie, ak sa podava pocas prvého trimestra gravidity.
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V jednej kohortovej Studii zahrriajucej 1,8 miliéna gravidnych zien bolo pouzivanie ondansetrénu pocas
prvého trimestra spojené so zvySenym rizikom oralneho razstepu [3 dalSie pripady na 10 000 lie¢enych
zien; upravené relativne riziko 1,24; (95 % 1S 1,03 — 1,48)].

V dostupnych epidemiologickych Studiach srdcovych malformacii sa uvadzaju protichodné vysledky.

VWyhednetenie Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé Géinky

na reprodukénu toxicitu. wej-embrya-alebo-plodu—priebeh-gravidity;—perinatalny-a

~ z “ s

Ondansetrén sa nema pouzivat poéas prvého trimestra gravidity.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

Tehotenstvo a dojCenie

5. Nepouzivajte <nazov lieku>

podas prvého trimestra tehotenstva, pretoZe <nazov lieku> mdze mierne zvysit riziko, Ze sa vase dieta

narodi s raz8tepom pery a/alebo s razStepom podnebia (otvorenie alebo rozdelenie hornej pery a/alebo

podnebia v Gstach). Ak ste uz tehotna, ak si myslite, Ze ste mdZete byt tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete <uZivat>
<pouzivat> <nazov lieku>. Ak ste 7ena v plodnom veku, méZe vam byt odporuéené pouzivat Géinnu
antikoncepciu.

4. Inhibitory vaskularneho endotelového rastového faktora
(vascular endothelial growth factor, VEGF) na systémove
podavanie® — Arterialne disekcie a aneuryzmy (EPITT &.
19330)

Axitinib

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hemoragia

V klinickych $tididch s axitinibom boli hldsené hemoragické udalosti (pozri ¢ast 4.8).

Axitinib sa neskimal u pacientov s dokazanymi nelieCenymi metastazami v mozgu alebo nedavnym
aktivnym gastrointestinalnym krvacanim a nema sa u tychto pacientov pouzivat. Ak si akékolvek
krvacanie vyzaduje medicinsky zdsah, doCasne preruste podavanie axitinibu. Beli-htasenrépripady

Aneuryzmy a arterialne disekcie

3 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; kabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib
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Pouzivanie inhibitorov drahy vaskularneho endotelového rastového faktora (vascular endothelial
growth factor, VEGF) u pacientov s hypertenziou alebo bez hypertenzie mdzZe podporovat tvorbu
aneuryziem a/alebo arteridlnych disekcii. Pred zacatim lieCby <nazov lieku> je potrebné toto riziko
dbkladne zvazit u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je hypertenzia alebo aneuryzma v anamnéze.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Tabulkovy prehlad nezZiaducich reakcii
Poruchy ciev

Frekvencia vyskytu ,,nezname“: Aneuryzmy a arteridlne disekcie

Poznamka pod Ciarou:

hVratane predizeného aktivovaného parcidlneho tromboplastinového ¢asu, analnej hemoragie, ruptiry
anreuryzmy, arterialnej hemoréagie...

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekdra predtym, ako zaénete <uzivat> <pouZivat> <nazov lieku=>:
ak mate problémy s krvacavostou.

<Nazov lieku=> mdZe u vés zvysovat riziko krvacania. Informujte svojho lekara, ak mate akékolvek
krvacania, vykasliavate krv alebo mate krvavé sputum pocas uzivania tohto lieku. Ak-rméte-anearyzmua

ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Krvacanie. Informujte svojho lekara ihned ako spozorujete ktorykolvek z tychto priznakov alebo mate
problém so zavaznym krvacanim pocas uzivania <nazov lieku>: ¢ierna smolnata stolica, vykasliavanie

krvi alebo krvavé spitum alebo zmeneny duSevny stav. Ak-vam-belauzpredtym-diagrestikevana

v, c—d Va O O U

’

Dalsie vedlajsie G¢inky <nazov lieku> mozu zahffat:
Frekvencia vyskytu: ,,nezname*

ZvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne

disekcie).
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Lenvatinib
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Aneuryzmy a arterialne disekcie

Pouzivanie inhibitorov drahy vaskularneho endotelového rastového faktora (vascular endothelial
growth factor, VEGF) u pacientov s hypertenziou alebo bez hypertenzie mdze podporovat tvorbu
aneuryziem a/alebo arteridlnych disekcii. Pred zacatim lieCby <ndzov lieku> je potrebné toto riziko
dbdkladne zvdZit u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je hypertenzia alebo aneuryzma v anamnéze.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Tabulkovy prehlad nezZiaducich reakcii
Poruchy ciev

Frekvencia vyskytu ,menej Casté": Bisekeia—aorty

Frekvencia vyskytu ,,nezname“: Aneuryzmy a arterialne disekcie

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete <uzivat> <pouZivat> <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru:

ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Dalsie vedlajsie Ucinky mozu zahfiiat:

Menej Casté

Frekvencia vyskytu: ,,nezname*

ZvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne

disekcie).

Sunitinib
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

sekei
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Aneuryzmy a arterialne disekcie

Pouzivanie inhibitorov drahy vaskularneho endotelového rastového faktora (vascular endothelial

growth factor, VEGF) u pacientov s hypertenziou alebo bez hypertenzie mdze podporovat tvorbu

aneuryziem a/alebo arteridlnych disekcii. Pred podanim tieéby <nézov lieku> sa toto riziko musi

doékladne zvazit u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je napriklad hypertenzia alebo aneuryzma
Vv anamnéze.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii
Poruchy ciev

Frekvencia vyskytu ,nezname*“: Areuryzmya-disekeieaorty™

Frekvencia vyskytu ,,nezname*: Aneuryzmy a arterialne disekcie*

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete <uzivat> <pouZivat> <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru:

— ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy.

4. Mozné vedlajsie ucinky

%

Dalgie vedlajsie G¢inky mozu zahfiiat:

Frekvencia vyskytu: ,,nezname*“

ZvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne

disekcie).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, kabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

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

Aneuryzmy a arterialne disekcie
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Pouzivanie inhibitorov drahy vaskularneho endotelového rastového faktora (vascular endothelial

growth factor, VEGF) u pacientov s hypertenziou alebo bez hypertenzie méZe podporovat tvorbu
aneuryziem a/alebo arteridlnych disekcii. Pred zacatim lieCby <nazov lieku> je potrebné toto riziko
dbkladne zvazit u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je hypertenzia alebo aneuryzma v anamnéze.

4.8. NeZiaduce ucinky
Tabulkovy prehlad nezZiaducich reakcii
Poruchy ciev

Frekvencia vyskytu ,,nezname“: Aneuryzmy a arteridlne disekcie

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete <uzivat> <pouzivat> <nédzov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru:

ak mate vysoky krvny tlak (plati len pre lieky obsahujuce nintedanib a vandetanib, pretoze v pripade
ostatnych liekov je toto upozornenie uz uvedené),

ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Dalgie vedlajsie G¢inky mozu zahfiiat:
Frekvencia vyskytu: ,,nezname*

ZvacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne

disekcie).
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