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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 11. az 14. januara 2021

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 vdeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je pod¢iarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preciarknauty.

1. Adalimumab - abnormalny prirastok hmotnosti (EPITT
¢. 19520)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce UcCinky

Laboratérne a funkéné vysSetrenia

Frekvencia vyskytu ,nezname":_zvysenie hmotnosti?

2) Priemernd zmena hmotnosti oproti vychodiskovej hodnote v pripade adalimumabu sa pohybuje od 0,3 kg do 1,0 kg pri indikacidch

u dospelych v porovnani s (minus) - 0,4 kg az 0,4 kg v pripade placeba v priebehu 4 az 6-mesacného obdobia lie¢by. ZvySenie hmotnosti 0 5

a% 6 kg bolo pozorované aj v dlhodobych predi¥enych $tiidiadch s priemernym vystavenim 1 - 2 roky bez kontrolnej skupiny, najmé u pacientov

s Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou. Mechanizmus skryty za tymto U¢inkom nie je jasny, ale méZe sa spéjat s protizdpalovym

ucinkom adalimumabu.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajSie ucinky

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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Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych Udajov)

[..]

e prirastok hmotnosti (u vaéSiny pacientov bol prirastok hmotnosti maly)

2. Anastrozol - depresivne poruchy nalady (EPITT ¢. 19592)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Psychické poruchy

Frekvencia vyskytu ,velmi ¢asté": Depresia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4 - Mozné vedlajSie Ucinky

Velmi ¢asté vedlajsie Ucinky (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)
[.-]

Depresia

3. Hydrokortizon (obchodny nazov: Alkindi) - adrenalna
kriza (EPITT C. 19656)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.2. Davkovanie a sp6sob podavania
Prechod z konvencnej peroralnej lieCby glukokortikoidmi na liek Alkindi

Pri prechode pacientov z konvencnej peroralnej substitu¢nej liecby hydrokortizénom, rozdrvenym alebo
v zmesi, na liek Alkindi, sa mbze podavat rovnaka celkovd denna davka. Liek Alkindi je terapeuticky
ekvivalentny konvenénym perordlnym liekovym formam tabletdm-hydrokortizénu. Ak pacient
prechadza z inych peroralnych liekovych foriem hydrokortizénu na liek Alkindi, méze nepresnost

v _davkovani, ktora je mozna v pripade inych peroralnych foriem hydrokortizénu, viest k relativhemu
poklesu vystavenia hydrokortizénu pri rovnakej nominalnej davke, vedicemu k priznakom adrenalnej
insuficiencie alebo krize (pozri ¢ast 4.4).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Adrenadlna kriza

[..]

Pri prechode z konvenénych peroralnych liekovych foriem hydrokortizénu, rozdrvenych alebo v zmesi,
na liek Alkindi sa mdZe objavit adrendlna kriza. V prvom tyZdni po prechode sa odporuéa dbkladné
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pozorovanie pacientov. Zdravotnicki pracovnici maju informovat opatrujlice osoby a pacientov, Ze ak
sa vyskytnu priznaky adrendlnej insuficiencie, maju sa podat davky lieku Alkindi navyse. Ak je to
potrebné, treba zvazit zvy$enie celkovej dennej davky lieku Alkindi a okamzite vyhladat lekarsku

omoc.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

2 - Co potrebujete vediet predtym, ako podate Alkindi

Upozornenia a opatrenia

- Ak vase dieta prechddza z inej formy hydrokortizonu na liek Alkindi:

Rozdiely medzi hydrokortizonovymi liekmi pri prechode na liek Alkindi mézu znamenat, ze vase dieta
mobze byt v prvom tyzdni po zmene na liek Alkindi vystavené riziku podania nespravnej davky
hydrokortizéonu. To mbze viest k riziku adrenalnej krizy. V tyzdni po prechode na liek Alkindi starostlivo
pozorujte vase dieta, a ak sa objavia priznaky adrendinej krizy, ako je nezvyéajna Unava, bolest hlavy,
zvySena alebo nizka teplota, alebo vracanie, podajte davky lieku Alkindi navySe. V takom pripade je
potrebné ihned’ vyhladat lekarsku pomoc.
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