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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. mRNA?2 ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid) - Comirnaty - Multiformny erytém (EPITT C.
19721)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

A\

Multiformny erytém" s frekvenciou ,Nezname

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

Frekvencia ,Nezname": kozna reakcia, ktora spésobuje Cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mézu
vyzerat ako teré alebo ,stred teréa“ s tmavoéervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju

svetloCervené kruhy (multiformny erytém).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Mediatorova ribonukleova kyselina
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2. mRNA?3 ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid) - Spikevax - Multiformny erytém (EPITT C.
19720)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

A\

Multiformny erytém" s frekvenciou ,Nezname

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

Frekvencia ,Nezname": kozna reakcia, ktora spésobuje Cervené flaky alebo Skvrny na koZi, ktoré mo6zu
vyzerat ako teré alebo ,stred teréa“ s tmavoéervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaiju
svetloCervené kruhy (multiformny erytém).

3. Piperacilin; piperacilin, tazobaktam - Hemofagocytova
lymfohistiocytoza (EPITT €. 19676)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hemofagocytova lymfohistiocytéza (HLH)

U pacientov lie€enych <piperacilinom/tazobaktdmom> <piperacilinom> boli hldsené pripady HLH, asto
po liecbe dlhsej ako 10 dni. HLH je Zivot ohrozujlci syndrém patologickej imunitnej aktivacie
charakterizovanej klinickymi prejavmi a priznakmi rozsiahleho systémového zapalu (napr. horucka,
hepatosplenomegalia, hypetriglyceridémia, hypofibrinogenémia, zvysenie sérového feritinu, cytopénie
a hemofagocytdza). Pacienti, u ktorych sa objavia skoré prejavy patologickej imunitnej aktivacie,
musia byt okamzite vySetreni. Ak sa stanovi diagn6za HLH, lie¢ba

<piperacilinom/tazobaktdmom> <piperacilinom> sa mé prerusit.

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

Hemofagocytova lymfohistiocytéza

Boli hlasené pripady ochorenia, pri ktorom imunitny systém vytvara nadmerné mnozstvo inak
normalnych bielych krviniek nazyvanych histiocyty a lymfocyty, ¢o vedie k zépalu (hemofagocytovej
lymfohistiocytdze). Ide o Zivot ohrozujuce ochorenie, ak nie je véas diagnostikované a lieCené. Ak sa u
vas vyskytnu viaceré priznaky, napriklad horucka, opuch Zliaz, pocit slabosti, tocenie hlavy,
dychavi¢nost, podliatiny alebo koZzna vyrazka, ihned’ sa obratte na svojho lekara.

3 Mediatorova ribonukleova kyselina
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4. Warfarin - Nefropatia savisiaca s antikoagulanciami
(EPITT C. 19652)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie t-pacientov-se-zmenenou-glomerttarnoufunkeiouNefropatia suvisiaca s antikoagulanciami

U pacientov so zmenenou glomeruldrnou integritou alebo s anamnézou ochorenia obli¢iek sa méze
vyskytnut akitne poskodenie obli¢iek, pravdepodobne v suvislosti s epizdédami nadmernej
antikoagulacie a hematurie. Niekolko pripadov bolo hldasenych u pacientov bez predchédzajiceho
ochorenia obli¢iek. U pacientov so supraterapeutickou hodnotou INR a hematuriou (vratane
mikroskopickej) sa odporuca dokladné sledovanie vratane hodnotenia funkcie obliciek.

4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Frekvencia ,nezndme": Nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami (pozri éast 4.4)

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky

Neziaduce ucinky bez znamej frekvencie: Porucha funkcie obliiek, ktord sa vyskytuje pri nadmernej

antikoagulacii a pritomnosti krvi v modi (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami).
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