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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.-14. ledna 2021

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 ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

1. Adalimumab - abnormalni zvyseni télesné hmotnosti
(EPITT &. 19520)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.8. Nezadouci Ucinky

VySetreni

Frekvence: ,neni znamo"“: Zvyseni télesné hmotnosti?

2) Prmérna zména té&lesné hmotnosti od vychozi hodnoty se v pfipadé adalimumabu pohybovala od 0,3 do 1,0 kg v indikacich pro dospélé

v porovnani s (minus) -0,4 kg a¥ 0,4 kg v pFipadé placeba b&hem Ié¢by po dobu 4-6 mésicli. Zvydeni télesné hmotnosti o 5-6 kg bylo

pozorovéno rovné? v dlouhodobych prodlouZenych studiich, které nezahrnovaly kontrolni skupinu, s primérnou expozici ptipravku ptiblizné 1-

2 roky, zejména u pacientd s Crohnovou chorobou a ulcerézni kolitidou. Mechanismus tohoto Géinku neni jasny, mohl by v8ak souviset

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci 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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Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze uréit)

[..]

e zvydeni télesné hmotnosti (u vétsiny pacientl byl pfirlistek hmotnosti maly)

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

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Tabulkovy prehled nezadoucich ucink{

Psychiatrické poruchy

Frekvence: ,velmi ¢asté"“: deprese

Pribalova informace

4 - Mozné nezadouci Ucinky

Velmi ¢asté nezadouci GCinky (postihuji vice nez 1 osobu z 10)
[.]

deprese

3. Hydrokortizon (obchodni nazev: Alkindi) - adrenalni krize
(EPITT &. 19656)

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.2. Davkovani a zplsob podani
Pfechod z bézné peroralni terapie glukokortikoidy na pFipravek Alkindi

P¥i pFechodu pacientl z b&Zné peroralni substituéni hydrokertizonové 1é¢by hydrokortizonem, drcenym
nebo smisenym, na pfipravek Alkindi miZe byt podana stejnd celkova denni davka. Pfipravek Alkindi je
terapeuticky ekvivalentni s béZznymi peroralnimi tabletami formami hydrokortizonu. Kdyz se pacient
prevadi z jinych perorélnich forem hydrokortizonu na ptipravek Alkindi, mZe ptipadnd nepfesnost
davkovani jinych peroralnich forem hydrokortizonu vést k relativnimu poklesu expozice hydrokortizonu
pfi stejné nominalni ddvce, coZ ma za nasledek priznaky adrendlni insuficience nebo krize (viz

bod 4.4).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Adrenalni krize

[..]

Pri pfechodu z béznych peroralnich forem hydrokortizonu, drceného nebo smiseného, na ptipravek
Alkindi mdZe dojit k adrendlni krizi. Béhem prvniho tydne po piechodu se doporucuje pedlivé
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monitorovéni pacientd. Zdravotnic¢ti pracovnici maji informovat pedujici osoby a pacienty, e je tfeba
podat davky pripravku Alkindi navic, pokud jsou zaznamenadny priznaky adrenalni insuficience. Je-li to
nutné, je treba zvazit zvySeni celkové denni davky pripravku Alkindi a ihned vyhledat |ékafskou pomoc.

Pribalova informace

2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Alkindi podavat

Upozornéni a opatfeni

- Kdyz Vase dité prechazi na pripravek Alkindi z jiného pfipravku obsahujiciho hydrokortizon.

Rozdily mezi ptipravky obsahujicimi hydrokortizon mohou pfi prechodu na ptipravek Alkindi znamenat,
e Vage dité mZe byt vystaveno riziku uZivani nespradvné davky hydrokortizonu b&hem prvniho tydne
po prechodu na ptipravek Alkindi. To mdZe vést k riziku adrendln{ krize. V tydnu po prechodu na
pripravek Alkindi své dité peclivé sledujte a pokud se objevi pfiznaky adrenalni krize, jako je neobvykla
Unava, bolest hlavy a zvySena nebo nizka teplota ¢i zvraceni, podejte mu davky pripravku Alkindi
navic. Dojde-li k této situaci, ihned vyhledejte |ékafskou pomoc.
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