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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. ¢ervna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku 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 pfesSkrtnuty.

1. Loperamid — Brugadiiv syndrom v souvislosti se
zneuzivanim loperamidu (EPITT ¢. 19379)

Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[...] Pftedévkovani mize odhalit pfitomnost Brugadova syndromu. [...]

4.9. Predavkovani

[...] Pfedavkovani muZe odhalit pfitomnost Brugadova syndromu.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Three typos were corrected in the Czech translation on 10 July 2019 (see pages 2 and 3).
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2. Propylthiouracil — nebezpeci vrozenych anomalii (EPITT
é. 19358)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku je tfeba informovat o moZnych rizicich uZivani propylthiouracilu béhem
téhotenstvi.

Téhotenstvi

U t&hotnych Zen je tfeba vhodnym zplsobem lécit hypertyredzu, aby se predeslo zdvaznym
komplikacim u matky a plodu.

Propylthiouracil miZe prochézet lidskou placentou.

Studie na zvitfatech s ohledem na reprodukcni toxicitu nejsou dostatecné. Epidemiologické studie
poskytuji z hlediska nebezpedi vrozenych malformaci rozporné vysledky.

Pred zahajenim Ié¢by propylthiouracilem v t&hotenstvi je tfeba individudiné posoudit pomér p¥inost a
rizik. Propylthiouracil se mé béhem téhotenstvi podavat v nejnizsi ucinné davce bez dalSiho podavani
hormond &titné ?ldzy. Pokud se propylthiouracil u?ivd b&hem t&hotenstvi, doporuéuje se peélivé
monitorovat matku, plod i hovorozence.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nédzev pfipravku] uzivat
Téhotenstvi

MoZnost, Ze ptipravek [ndzev piipravku] mdze podkodit nenarozené dité, nelze zcela vyloudit.

Pokud jste t&hotnd, domnivéte se, e mlZete byt t&hotnd, nebo planujete ot&hotnét, okamZit& o tom
informujte svého Iékafe. BEhem t&hotenstvi mizete byt Ié¢ena pFipravkem [nazev ptipravku], pokud
mozné pfinosy |é¢by? pFevazi nad moznymi riziky, které pfipravek pro Vds a Vase nenarozené dité
predstavuije.

3. Rivaroxaban — predcasné ukonceni studie GALILEO u
pacient(l, kterym byla voperovana uméla srdecni chlopen
metodou TAVR (transkatétrové nahrady aortalni chlopné)
(EPITT &. 19294)

Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Pacienti s chlopennimi nahradami

Rivaroxaban by se nemél pouzivat k tromboprofylaxi u pacientl, ktefi neddvno podstoupili
transkatétrovou nahradu aortalni chlopné (TAVR).[...]

3 Space added on 10 July 2019.
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4. Secukinumab — generalizovana exfoliativni dermatitida
(EPITT C. 19354)

Souhrn adajli o pripravku

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy kiize a podkozni tkéné:

Vzacné: Exfoliativni dermatitida 2

2 Byla hld$ena u pacientl s psoridzou.

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
e [.]

e zarudnuti a olupovani k(e na velkych plochach téla, které mdZe byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

5. Sulfasalazin — interference s
dihydronikotinamidadenindinukleotidem/dihydronikotinamid-
adenindinukleotidfosfatem (NADH/NADP), ovlivnéni testd
(EPITT ¢. 19351)

Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[]
Viz bod 4.4 _.Interference s laboratornimi® testy**
[]

Interference s laboratornimi testy

U pacientﬁ vystavenych sulfasalazinu nebo jeho metabolitu mesalaminu/mesalazinu byla nékolikrat
hlaSena mozna interference se stanovenim normetanefrinu v moci kapalinovou chromatografii, vedouci
k falesné pozitivnimu vysledku testu.

Sulfasalazin nebo jeho metabolity mohou interferovat s absorbanci v ultrafialové oblasti, zejména pfi
vinové délce 340 nm, a byt tak pricinou interference s nékterymi laboratornimi testy, které vyuzivaji
NAD(H) nebo NADP(H) k méFeni absorbance v oblasti této vinové délky. K témto testim pat¥i naptiklad
stanoveni mocoviny, amoniaku, LDH, a-HBDH nebo glukdzy. Neni vylouceno, ze pfi 1é¢bé
sulfasalazinem ve vysokych davkach mdze také dochazet k interferenci s testy na stanoveni

alaninaminotransferazy (ALT), aspartataminotransferazy (AST), kreatinkinazy (CK-MB),

4 Typo corrected on 10 July 2019.
5 Typo corrected on 10 July 2019.
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glutamatdehydrogenazy (GLDH) nebo tyroxinu. Pokud jde o pouZitou metodiku, spojte se s laboratofi
provadéijici testy. U pacientd, kterym je sulfasalazin podavan, je pfi interpretaci téchto laboratornich
vysledkd tfeba postupovat obezietné. Vysledky je nutno interpretovat ve spojeni s klinickymi nélezy.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pribalova informace
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete sulfasalazin uZivat

Pokud uzivate nebo jste v posledni dobé uzival(a) pfipravek [nazev pripravku] nebo kterykoli jiny
pripravek obsahujici sulfasalazin, sdélte to svému |ékafri, protoze tyto pripravky mohou mit vliv na
vysledky vySetfeni krve a modi.

6. Temozolomid — Iékova reakce s eozinofilii a systéemovymi
priznaky (EPITT ¢. 19332)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

Tabulkovy prehled nezadoucich G&inkd

Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence ,,neni znamo*: l1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS).

7. Topiramat — uveitida (EPITT €. 19345)

Souhrn adajli o pripravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy oka

Frekvence ,,neni zndmo*“: uveitida

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Informujte svého Iékafe nebo ihned vyhledejte lékaFské oSetreni, pokud mate néktery z téchto
nezadoucich G&inka:

Frekvence neni znama (z dostupnych Gdajd nelze uréit):
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- Zanét oka (uveitida) s priznaky, jako je zarudnuti oka, bolest, citlivost na svétlo, slzeni, vidéni
malych teek nebo rozmazané vidéni
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