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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania 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. Abirateron - Anafylakticka reakcia (EPITT €. 19535)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy imunitného systému

Frekvencia vyskytu ,nezname": anafylaktické reakcie

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajSie ucinky
Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov):

Srdcovy infarkt, zmeny na EKG - elektrokardiograme (predizenie intervalu QT)_a zdvazné alergické
reakcie s tazkostami pri prehitani alebo dychani, opuchom tvére, pier, jazyka alebo hrdla, pripadne
svrbivou vyrazkou.

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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2. Fluorchinolony na systémové a inhalacné podanie? -
Regurgitacia srdcovej chlopne, disekcia krénej tepny
a aneuryzma a disekcia aorty (EPITT ¢€. 19522)

Novy text je zvyrazneny a poddZiarknuty.

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

Aneuryzma aorty a disekcia aorty a requrgitacia/nedomykavost srdcovej chlopne

V epidemiologickych studiach bolo zistené zvySené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty,
predovsetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortdlnej a mitralnej chlopne po pouziti
fludrchinoldnov predevsetkyrmustarSich-pacientev. U pacientov pouzZivajucich fluérchinolény boli
hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty, niekedy komplikované ruptiirou (vratane
smrtel'nych pripadov), a pripady reqgurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni
(pozri éast 4.8).

Preto sa fludrchinolény maju pouzivat len po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika a po zvazeni
inych terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivhou rodinnou anamnézou ochorenia aneuryzmy
alebo kongenitalnym ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov s diagnostikovanou uz
existujlcou aneuryzmou aorty a/alebo disekciou aorty alebo ochorenim srdcovej chlopne alebo
v pripade vyskytu inych rizikovych faktorov alebo stavov, ktoré su predispoziciou k vzniku

aneuryzmy aorty a disekcie aorty ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej
chlopne (napr. ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo

vaskuwlaray Ehlers-Danlosov syndrém, Turnerov syndrém, Takayasueva-arteritida;
obrevskebunkeva-arteritida; Behgetova choroba, hypertenzia, reumatoidna artritida
zhamaateroskleréza) alebo aj

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je Takayasuova
arteritida alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne znama ateroskleréza alebo
Sjégrenov syndréom) alebo aj

- regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infekéna endokarditida).

Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptiry méze byt zvySené aj u pacientov
subezne lieCcenych systémovymi kortikosteroidmi.

V pripade nahlej bolesti brucha, hrudnika alebo chrbta je potrebné pacientom odporucit, aby sa
bezodkladne obratili na lekdra na pohotovosti.

Pacientov je potrebné informovat o tom, aby v pripade akitneho dyspnoe, novovzniknutych
srdcovych palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’
vyhl'adali lekarsku pomoc.

4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti**

Poruchy ciev**

2 Ciprofloxacin; delafloxacin; levofloxacin; lomefloxacin; moxifloxacin; norfloxacin; ofloxacin; pefloxacin; prulifloxacin;
rufloxacin.
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** U pacientov pouzivajucich fluérchinolény boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, niekedy komplikované ruptirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady
requrgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

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

Predtym, ako zac¢nete <uzivat> <pouzivat> <nazov lieku>, obréatte sa na svojho lekara:

[..]

- ak vam bola diagnostikovana nedomykavost srdcovych chlopni (spitny ndvrat krvi cez
srdcové chlopne),

- ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia
spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndréom alebo vaskularny Ehlersov-Danlosov syndrém,
Turnerov syndrém, Sjégrenov syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev,
ako je Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behgetova choroba, vysoky krvny tlak
alebo zndma ateroskleréza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida
[infekéné ochorenie srdcal).

[..]

Pocas <uzivania> <pouzivania> <nazov lieku>:

[..]

- Ak pocitite ndhlu silnd bolest v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktord méZe byt priznakom aneuryzmy
alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obratte na lekara na pohotovosti. Riziko mdéZe byt vo vasom
pripade vysSsie, ak ste lie€eny systémovymi kortikosteroidmi.

- Ak sa u vas vyskytne nahla dychaviénost, predovietkym ked’ leZite v posteli, alebo
spozorujete opuch élenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté
basenia srdca (pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom
informuijte lekara.

4. Mozné vedlajSie ucinky

[...]

U pacientov uzivajicich fluérchinolény boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny
aorty alebo natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest k prasknutiu

steny aorty a mozu byt smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez
cast 2.
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3. Alfa-2a-Interferon; alfa-2a-Peginterferon - Porucha
spektra neuromyelitis optica (EPITT €. 19532)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce UcCinky

Poruchy oka

Frekvencia vyskytu ,nezname": zapal zrakového nervu

4. Pomalidomid - Progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML) (EPITT ¢. 19546)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Progresivha multifokalna leukoencefalopatia (PML)

V suvislosti s pouzivanim pomalidomidu boli hlasené pripady progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie vratane smrtelnych pripadov. PML bola hlasena niekolko mesiacov az niekolko
rokov po zacati lieCby pomalidomidom. Vo vSeobecnosti boli tieto pripady hlasené u pacientov, ktori
subezne uzivali dexametazoén alebo predtym podstupovali lie€bu inou imunosupresivnou
chemoterapiou. Lekari maju pacientov pravidelne sledovat a u pacientov s novymi alebo so
zhorsujlucimi sa neurologickymi, kognitivnymi alebo behavioralnymi prejavmi alebo symptémami maju
pri diferencidlnej diagnostike zvazit PML. Pacientom sa ma tiez odporudit, aby informovali svojho
partnera alebo opatrovatelov o svojej lie¢be, pretoze mézu spozorovat priznaky, ktoré si pacient

neuvedomuje.

Hodnotenie PML ma byt zaloZené na neurologickom vyS$etreni, zobrazeni mozgu magnetickou
rezonanciou a analyze cerebrospindlnej tekutiny na pritomnost DNA virusu JC (JCV) polymerdzovou
retazovou reakciou (PCR) alebo biopsiou mozgu s testovanim na JCV. Polymerazova retazova reakcia
s negativhym ndlezom na pritomnost JCV eSte PML nevyluduje. Ak nie je mozné stanovit Ziadnu
alternativnu diagnézu, méze byt potrebné dodatoéné sledovanie a hodnotenie.

Ak existuje podozrenie na PML, dalSie uZivanie lieku musi byt pozastavené aZ do vyluéenia PML. Ak sa
PML potvrdi, poddvanie pomalidomidu sa musi natrvalo ukondit.

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

(-]
Upozornenia a opatrenia

Kedykolvek pocas vasej liecby alebo po nej informujte ihned’ svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak
sa u vas vyskytne rozmazané alebo dvojité videnie, strata zraku, tazkosti pri rozpravani, slabost
v_ramenach alebo nohach, zmena spésobu chddze alebo problémy s rovnovahou, pretrvavajuca
necitlivost, znizena citlivost alebo strata citlivosti, strata paméti alebo zmatenost. Vo véetkych
pripadoch mdze ist o priznaky zdvazného a potencialne smrtelného ochorenia mozgu zndmeho ako
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progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred lie¢bou
<nazov lieku>, informujte svojho lekara o akychkolvek zmenach tychto priznakov.
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