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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 3. az 6. maja 2021

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. Mozete ich najst tu (len

v anglictine).

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

1. Alemtuzumab - Sarkoidéza (EPITT ¢. 19638)

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

[...] Hlasené autoimunitné ochorenia zahfiaju poruchy stitnej zlazy, imunitnd trombocytopenicku
purpuru (ITP), nefropatie (napr. ochorenie spésobené protildtkami proti glomerularnej bazalnej
membrane), autoimunitnd hepatitidu (AIH), ziskand hemofiliu A a sarkoiddzu. [...]

[..]

4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy imunitného systému

Frekvencia vyskytu ,menej casté": sarkoiddza

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podana LEMTRADA
[.]

e Autoimunitné ochorenia

[..]

o Sarkoidéza

U pacientov lieCenych LEMTRADOU bolo hlasené ochorenie imunitného systému (sarkoiddza). Priznaky
mobzu zahfhat pretrvavajici suchy kasel, dychavi¢nost, bolest na hrudi, horti¢ku, opuchnuté lymfatické
uzliny, Ubytok hmotnosti, kozné vyrazky a rozmazané videnie.

[..]

4. Mozné vedlajsie ucinky

[.]

NajdolezitejSie vedlajsie ucinky su autoimunitné ochorenia opisané v Casti 2, ktoré zahfiaju:
[.]

e sarkoiddza (menej ¢asté — mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb): Priznaky mézu zahfiat
pretrvavajluci suchy kasel, dychaviénost, bolest na hrudi, hordéku, opuchnuté lymfatické uzliny,
ubytok hmotnosti, kozné vyrazky a rozmazané videnie.

[.]

MOZu sa u vas vyskytnut tieto vedl'ajsie Gcinky:

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 osob)
e sarkoidéza

e [.1]

2. Klindamycin na systémové pouzitie - Akutne zlyhanie
obli¢iek (EPITT &. 19647)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani3

Pri predizeni lie¢by sa méa skontrolovat funkcia pe¢ene a obliciek.

Ojedinele bolo hlasené akultne poskodenie obli¢iek vratane akltneho zlyhania obliciek.
U pacientov, ktori trpia uz existujicou poruchou funkcie obliciek alebo subezne uzivaju nefrotoxické
lieky sa mé zvazit sledovanie funkcie obliiek (pozri éast 4.8).

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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4.8. Neziaduce Ucinky

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Frekvencia vyskytu ,nezndme": Akltne podkodenie obli¢iek*

# Pozri ¢ast 4.4

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

Upozornenia a opatrenia

M6zu sa vyskytnut akitne poruchy funkcie obli¢iek. Informujte svojho lekara o liekoch, ktoré

v sucasnosti uzivate, a v pripade, ak mate pretrvavajlice problémy s oblickami. Ak sa u vas vyskytne
znizeny objem mocu, zadrziavanie tekutin spésobujuce opuchy néh, ¢lenkov alebo chodidiel,
dychaviénost alebo nauzea (nevolnhost), ihned sa obratte na svojho lekara.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Ihned informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:

. zadrziavanie tekutin spdsobujlce opuchy ndh, élenkov alebo chodidiel, dychavi¢nost alebo
nauzea

3. mMRNA% vakcina proti COVID-19 (nukleozidova
modifikovana) (Comirnaty) - Lokalizovany opuch u oso6b

s anamnézou podania injekcii s dermatologickym vypliovym
materialom (EPITT ¢. 19674)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce Ucinky

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezndme: Opuch tvare*

*Vo faze po uvedeni na trh bol hldseny opuch tvare u o¢kovanych oséb s anamnézou podania injekcie
s dermatologickym vypliiovym materidlom.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky
Nezname (z dostupnych udajov)

Opuch tvére (opuch tvare sa mdze vyskytnit u pacientov, ktori dostali kozny vyplfiovy material do

tvare)

4 Mediatorova ribonukleova kyselina
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4. Sekukinumab - Henochova-Schonleinova purpura (EPITT
C. 19640)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce UcCinky

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduca reakcia

Poruchy koZe a podkozného

) Zriedkavé Hypersenzitivna vaskulitida
tkaniva

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedl|ajSie ucinky

Dalsie vedlajsie Gcinky

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)

Zapal malych krvnych ciev, éo mdZe viest ku koZnej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo fialovymi
hrékami (vaskulitida)

5. Sulfametoxazol, trimetoprim (kotrimoxazol) - Syndrom
akatnej dychovej tiesne (ARDS) (EPITT €. 19625)

Tento text sa tyka vSetkych liekov obsahujtcich kotrimoxazol. Ak existuje odkaz na infiltréciu pltic
alebo respiracnu toxicitu, ktoré su uz zahrnuté v Casti 4.4, navrhované odporucanie tykajuce sa ARDS
ma nahradit suc¢asny text. To isté sa vztahuje na pisomnu informéciu pre pouZivatela.

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

Respiracna toxicita

Pocas liecby kotrimoxazolom boli hlasené velmi zriedkavé zavazné pripady respiracnej toxicity, niekedy
progredujucej do syndromu akutnej dychovej tiesne (acute respiratory distress syndrome, ARDS).
Vyskyt pulmonalnych prejavov, ako je kasel, horucka a dyspnoe, v spojeni s radiologickymi dokazmi
pulmonalnych infiltrdtov a zhorSenim pulmonalnych funkcii mbze predstavovat zadiatoéné prejavy
ARDS. Za urditych okolnosti treba podavanie kotrimoxazolu ukondéit a poskytnat vhodnu lie¢bu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

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

Ak sa u vds vyvinie neolakavané zhorSenie kasla a dychavi¢nost, ihned’ informujte svojho lekara.
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6. Sulfametoxazol, trimetoprim (kotrimoxazol) -
Hemofagocytarna lymfohistiocyt6za (EPITT €. 19655)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hemofagocytarna lymfohistiocytéza (HLH)

Velmi zriedkavo boli u pacientov lieCenych kotrimoxazolom hlasené pripady HLH. HLH je Zivot
ohrozujuci syndrom patologickej imunitnej aktivacie charakterizovanej klinickymi prejavmi a priznakmi
rozsiahleho systémového zapalu (napr. horidcka, hepatosplenomegalia, hypertriglyceridémia,
hypofibrinogenémia, vysoké hladiny sérového feritinu, cytopénie a hemofagocytdza). Pacienti,

u ktorych sa objavia skoré prejavy patologickej imunitnej aktivacie, maji byt okamzite vySetreni. Ak
sa stanovi diagnéza HLH, lie¢bu kotrimoxazolom treba ukondit.

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

Hemofagocytarna lymfohistiocytéza

Boli hlasené velmi zriedkavé pripady rozsiahlych imunitnych odpovedi v désledku nespravne riadenej
aktivacie bielych krviniek spdsobujlcej zépaly (hemofagocytdrna lymfohistiocytéza), ktoré mézu byt
Zivot ohrozujuce, ak nie su v€as diagnostikované a lieCené. Ak sa u vas objavia viaceré priznaky, ako
je hortcka, opuch Zliaz, pocit slabosti, zédvrat, dychavi¢nost, podliatiny alebo kozna vyrazka, ktoré sa
vyskytnu sucasne alebo s miernym oneskorenim, ihned sa obratte na svojho lekara.

7. Tramadol; tramadol, dexketoprofén; tramadol,
paracetamol - sérotoninovy syndrom (EPITT ¢. 19635)

Vzhladom na rozdiely vo vnutrostatnych suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnych
informéciach pre pouZivatela je zrejmé, Ze bude potrebné zmenit/upravit dalsi text, ktory uz je
stcastou informadacii o lieku, s cielom prispésobit ho novému textu uvedenému v tomto odporicani
PRAC.

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

Sérotoninovy syndrém

Sérotoninovy syndrom, potenciédlne zivot ohrozujuci stav, bol hldseny u pacientov uzivajucich tramadol
v_kombindcii s inymi sérotoninergickymi liekmi alebo tramadol samostatne (pozri ¢asti 4.5, 4.8 a 4.9).

Ak je klinicky opodstatnena subezna lie¢ba inymi sérotoninergickymi liekmi, odporica sa pozorné

sledovanie pacienta, najma na zaciatku lie¢by a pri zvySovani davky.

Priznaky sérotoninového syndromu mézu zahffiat zmeny dudevného stavu, autondmnu nestabilitu,

neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestinalne priznaky.
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Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndréom, treba zvaZit zniZzenie ddvky alebo prerudenie lie¢by
v zavislosti od zdvaznosti priznakov. Vysadenie sérotoninergického lieku zvycajne prindsa rychle
zlepsenie.

4.5, Liekové a iné interakcie

SubeZné terapeutické uzivanie tramadolu a sérotoninergickych liekov, ako su selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI), inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI),
inhibitory MAO (pozri ¢ast 4.3), tricyclické antidepresiva a mirtazapin, moze vyvolat séreteninovt
toxieitu-sérotoninovy syndrém, potencidlne zivot ohrozujuci stav (pozri Casti 4.4 a 4.8). Séreteninovy

7 -

4.8. Neziaduce Ucinky

Poruchy nervového systému

Nezndme: sérotoninovy syndrom

4.9. Predavkovanie

Bol hldseny aj sérotoninovy syndrém.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uZivat> <pouzivat> <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara, ak:

trpite depresiou a uZivate antidepresiva, pretoZe niektoré z nich sa mdZu vzadjomne ovplyvriovat s
tramadolom (pozri ¢ast ,Iné lieky a <ndzov lieku>").

[..]

Existuje malé riziko, 7e sa u vas prejavi tzv. sérotoninovy syndrém, ktory méze nastat po uziti
tramadolu v kombinacii s niektorymi antidepresivami alebo tramadolu samostatne. Ak sa u vas prejavi
niektory z priznakov spojenych s tymto zdvaznym syndrémom, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc
(pozri ¢ast 4 ,Mozné vedlajSie Gcinky").
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Iné lieky a <nazov lieku>

[.]

Riziko vedlajsich Gcinkov sa zvysuje,

[..]

- ak uzivate niektoré antidepresiva, <nazov lieku> sa mdze vzajomne ovplyviiovat s tymito liekmi
a moze sa u vas prejavit sérotoninovy syndrém (pozri ¢ast 4 ,MoZné vedlajSie GCinky"). syrmptérmy;

, . 7 7 s ,
O O OtHudPpPOnyYDYy—o

v

4. Mozné vedlajSie ucinky

Nezname: castost sa neda odhadnut z dostupnych tdajov

Sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit zmenou dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie,
kéma) a inymi ucinkami, ako je horucka, zrychleny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, mimovolnhé

zasklby, svalova stuhnutost, strata koordinacie a/alebo zalido¢no-¢revné priznaky (napr. nevolhost,
vracanie, hnacka) (pozri ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <ndzov

lieku>™").
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