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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. fijna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery méa byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

1. Ceftriaxon - encefalopatie (EPITT €. 19492)

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Encefalopatie

PFi podavani ceftriaxonu byla hld$ena encefalopatie (viz bod 4.8), zejména u starich pacientl s t&%kou
poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2) nebo poruchami centrélniho nervového systému. Existuje-li
podezfeni na encefalopatii spojenou s ceftriaxonem (napt. snizena uroven védomi, zménény dusevni
stav, myoklonus, kfece), je tfeba zvazit ukonceni IéCby ceftriaxonem.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy nervového systému

Frekvence ,vzacné": encefalopatie

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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Pribalova informace

2. Upozornéni a opatfeni

PFed pouzitim tohoto pripravku se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:
[.]

- mate problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4)

4. Mozné nezadouci Ucinky

Lécba ceftriaxonem, zejména u stardich pacientd se zadvaZnymi problémy s ledvinami nebo nervovym
7 O v e v o . v Ve e Ve . v _ v
systémem, muze vzacné zpusobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid a krece.

2. Dabrafenib; trametinib — sarkoidéza (EPITT ¢. 19574)

Tafinlar (dabrafenib) - souhrn Gdajé o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Sarkoido6za

U pacientd lé¢enych dabrafenibem v kombinaci s trametinibem byly hld&eny ptipady sarkoidézy
vétsinou postihujici kdzi, plice, o¢i a lymfatické uzliny. Ve vétsiné ptipadd se v 1é¢bé dabrafenibem

a trametinibem pokracovalo. V ptipadé diagnézy sarkoiddzy je tfeba zvaZit pFisludnou Ié¢bu. Je ddleZité
neinterpretovat sarkoidézu chybné jako progresi onemocnéni.

4.8. Nezadouci Ucinky
PFehled nezadoucich G¢ink{ v tabulce - tabulka 4
Poruchy imunitniho systému

Méné cCasté: sarkoid6za

Tafinlar (dabrafenib) - pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Tafinlar uzivat
Stavy, kterym mUZe byt zapotiebi v&novat pozornost

Zanétlivé onemocnéni postihujici prevazné kizi, plice, odi a mizni (lymfatické) uzliny (sarkoidéza). Mezi
Casté priznaky sarkoidézy mohou patfit kasel, duSnost, otok lymfatickych uzlin, poruchy zraku,
hore¢ka, Gnava, bolest a otok kloubl a citlivé hrbolky na k{%i. Informujte svého lékate, pokud se u Vas
objevi kterykoli z t&chto ptiznakd.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Mozné nezadouci Ucinky pfi uzivani pfipravku Tafinlar v kombinaci s trametinibem

Méné Casté nezadouci UCinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
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e zanétlivé onemocnéni postihujici pfevazné ki, plice, oéi a mizni (lymfatické) uzliny

(sarkoiddza)

Mekinist (trametinib) - souhrn adajd o pFipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Sarkoido6za

U pacientd lé¢enych trametinibem v kombinaci s dabrafenibem byly hld&eny ptipady sarkoidézy
vétsinou postihujici kdzi, plice, o¢i a lymfatické uzliny. Ve vét&iné pripadd se v 1é¢bé trametinibem
a dabrafenibem pokracovalo. V pfipadé diagndzy sarkoiddzy je tfeba zvazit pFisluSnou lécbu. Je
dlleZité neinterpretovat sarkoidézu chybné jako progresi onemocnéni.

4.8. Nezadouci Ucinky
Prehled nezadoucich G¢ink{ v tabulce - tabulka 5
Poruchy imunitniho systému

Méné cCasté: sarkoid6za

Mekinist (trametinib) - pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Mekinist uZivat
Stavy, kterym musite vénovat pozornost

Zanétlivé onemocnéni postihujici prevaZné kizi, plice, odi a mizni (lymfatické) uzliny (sarkoidéza). Mezi
Casté priznaky sarkoidézy mohou patfit kasel, duSnost, otok lymfatickych uzlin, poruchy zraku,
hore¢ka, Gnava, bolest a otok kloubd a citlivé hrbolky na k{%i. Informujte svého lékate, pokud se u Vas
objevi kterykoli z t&chto ptiznakd.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Nezadouci ucinky pfi uzivani pripravku Mekinist v kombinaci s dabrafenibem

Méné Casté nezadouci UCinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

e zanétlivé onemocnéni postihujici pfevézné ki, plice, oéi a mizni (lymfatické) uzliny

(sarkoiddza)

3. Ibrutinib — hepatitida E (EPITT ¢. 19569)

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Infekce

[...] U pacientl ma byt sledovan vyskyt hore¢ky, abnormalnich vysledkd jaternich testd, neutropenie
a infekce a dle indikace ma byt zahajena odpovidajici protiinfek¢ni terapie. [...]

U pacientd lé¢enych pFipravkem IMBRUVICA se vyskytly pFipady hepatitidy E, kterd miZe byt
chronicka.
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek IMBRUVICA uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pri l1écbé pripravkem IMBRUVICA se u Vas mohou vyskytnout virové, bakteridlni nebo plisfiové infekce.
Obratte se na svého Iékare, pokud mate nasledujici pfiznaky: horec¢ku, zimnici, slabost nebo
zmatenost, bolest celého téla, nachlazeni nebo ptiznaky chfipky, tnavu nebo dusnost nebo Zluté
zbarveni ke nebo oéi (Zloutenka). MiZe se jednat o zndmky infekce.

4. Lamotrigin - fotosenzitivita (EPITT ¢. 19548)

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Kozni vyrazka (novy text se dopini na konec odstavce)

[..]

Rovnéz byly hlaSeny fotosenzitivni reakce spojené s uzivanim lamotriginu (viz bod 4.8). V nékolika
pripadech k této reakci doSlo pri vysoké davce (400 mg i vysSsi), po zvySeni davky nebo rychlé titraci
smérem nahoru. Pokud je podezreni na fotosenzitivitu spojenou s lamotriginem u pacienta vykazujiciho
znamky fotosenzitivity (jako je nadmérné spaleni od slunce), je tfeba zvazit preruseni I&éCby. Jestlize se
pokracovani v 1é¢bé lamotriginem povaZuje za klinicky odlvodné&né, mé byt pacientovi doporuéeno,
aby se nevystavoval slunec¢nimu zareni a umélému UV zareni a pfijal ochranna opatfeni (napf. aby
pouzival ochranny odév a opalovaci krém).

4.8. Nezadouci Ucinky

Tridy organovych systémi Nezadouci ucinky Frekvence

O v v 7 7 v
Poruchy kuze a podkozni tkan€ | 1 1 fotosenzitivni reakce Méné asté

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev piipravku] uzivat
[.]

Vénujte zvlastni pozornost pfi uzivani pripravku [nazev pfipravku]

Pfed uzitim pFipravku [nazev pfipravku] se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

e [.]

e jestlize se u Vas nékdy po uziti lamotriginu nebo jiného pfipravku k |é¢bé bipolarni poruchy
nebo epilepsie objevila vyrazka nebo jestlize se u Vas objevi vyrdzka nebo spéleni od slunce po
uziti lamotriginu a vystaveni se slunci nebo umélému zareni (napf. v soldriu). Vas Iékar
zkontroluje Vasi 1é¢bu a miZe Vam doporudit vyhybat se sluneénimu zafeni nebo se chrénit
pred sluncem (napt. pouzivat opalovaci krém a/nebo nosit ochranny odév).
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V.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Méné cCasté nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

e koZni vyrazka nebo spéleni od slunce po vystaveni se slunci nebo umélému zareni

fotosenzitivita
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