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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 28. rujna - 1. listopada 2020.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale" koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
opc¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Citalopram; desvenlafaksin; escitalopram; fluoksetin;
fluvoksamin; milnacipran; paroksetin; sertralin; venlafaksin;
vortioksetin - Postpartalno krvarenje (EPITT br. 19552)

Za citalopram, desvenlafaksin, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin,
milnacipran, paroksetin, sertralin, venlafaksin

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

SSRI-ji/SNRI-ji mogu povecdati rizik od postpartalnog krvarenja (vidjeti dijelove 4.6, 4.8).

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Opservacijski podaci upucéuju na povecan rizik (manje nego dvostruk) od postpartalnog krvarenja
nakon izloZzenosti SSRI-ju/SNRI-ju tijekom mjeseca koji prethodi rodenju (vidjeti dijelove 4.4, 4.8).

4.8. Nuspojave

Poremedaji reproduktivnog sustava i dojki: postpartalno krvarenje*; ucestalost nepoznato

* Ovaj je dogadaj prijavljen za terapijsku skupinu SSRI-ja/SNRI-ja (vidjeti dijelove 4.4, 4.6).

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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Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati lijek <naziv lijeka>

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeCniku prije nego uzmete lijek <naziv lijeka> ako imate ili ste ikad imali:

e Poremecaje zgruSavanja krvi u povijesti bolesti [...], ili ako ste trudni (pogledajte dio
Trudnoca”?)

Trudnoca?

Ako uzimate lijek <naziv lijeka> pred kraj trudnoée, moZe postojati povecani rizik od jakog krvarenja
iz rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgruSavanja krvi.
Vas lije¢nik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek <naziv lijeka> kako bi vas mogli savjetovati.

4. Moguce nuspojave
Uclestalost nepoznata

¢ Jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio Trudnoca?
u dijelu 2. za vise informacija

Za vortioksetin

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Krvarenje

[...] SSRI-ji/SNRI-ji mogu povecati rizik od postpartalnog krvarenja, a taj bi se rizik mogao primijeniti i
na vortioksetin (vidjeti dio 4.6). [...]

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Opservacijski podaci sadrze dokaze o povec¢anom riziku (manje nego dvostruk) od postpartalnog
krvarenja nakon izloZzenosti SSRI-ju ili SNRI-ju tijekom mjeseca koji prethodi rodenju. Iako se ni u
jednom ispitivanju nije istraZivala povezanost izmedu lijeCenja vortioksetinom i postpartalnog
krvarenja, rizik je mogu¢ uzimajuci u obzir povezani mehanizam djelovanja (vidjeti dio 4.4).

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Brintellix
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Brintellix ako:

- imate sklonost lakom nastajanju krvarenja ili modrica ili ako ste trudni (pogledajte dio
LTrudnoca, dojenje i plodnost”)

2 Kod nekih lijekova naslov relevantnog dijela moze biti ,Trudnoca, dojenje i plodnost”.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako uzimate lijek Brintellix pred kraj trudno¢e, moze postojati povecani rizik od jakog krvarenja iz
rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgrusavanja krvi.
Vas lije¢nik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Brintellix kako bi vas mogli savjetovati.

2. Pembrolizumab - Sjogrenov sindrom (EPITT br. 19564)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8. Nuspojave
Tabli¢ni popis nuspojava

Tablica 2.: Nuspojave u bolesnika lijeCenih pembrolizumabom

Monoterapija Kombinacija s Kombinacija s
kemoterapijom aksitinibom

Poremecaji miSicno-kosStanog sustava i
vezivnog tkiva

Manje Cesto [...] [...] Sjégrenov sindrom
Rijetko Sjoégrenov sindrom Sjoégrenov sindrom

Uputa o lijeku

4. Moguce nuspojave

Kod primjene pembrolizumaba u monoterapiji prijavljene su sljede¢e nuspojave:
Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

- bolest kod koje imunosni sustav napada Zlijezde koje izlu€uju tekuéinu koja vlazi sluznice, kao Sto su
suze i slina (Sjégrenov sindrom)

Sljedece su nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima u kojima se pembrolizumab primjenjivao u
kombinaciji s kemoterapijom:

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

- bolest kod koje imunosni sustav napada Zlijezde koje izlu€uju tekuéinu koja vlazi sluznice, kao Sto su

suze i slina (Sjégrenov sindrom)

Sljedecée nuspojave prijavljene su u klinickim ispitivanjima kad se pembrolizumab primjenjivao u
kombinaciji s aksitinibom:

Manje ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- bolest kod koje imunosni sustav napada Zlijezde koje izlu€uju tekuéinu koja vlazi sluznice, kao Sto su
suze i slina (Sjégrenov sindrom)
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