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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.-14. kvétna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

1. Baricitinib - divertikulitida (EPITT €. 19496)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Divertikulitida

V ramci klinickych studii a postmarketingového sledovani byly hlaseny ptipady divertikulitidy

a gastrointestinalni perforace. Baricitinib je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientd s divertikularni
nemoci, zejména u pacientd, u nich? jsou dlouhodobé& soub&?né& podavany lé¢ivé pFipravky spojené se
zvySenym rizikem divertikulitidy: nesteroidni protizanétlivé Iécivé pripravky, kortikosteroidy a opioidy.
Pacienty, u nichz se nové objevi abdominalni symptomy, je tifeba okamzité vySetfit, aby se
divertikulitida nebo gastrointestinalni perforace diagnostikovaly vcas.

4.8. Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,méné casté": divertikulitida

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pFipravek Olumiant uZzivat

[...]

Upozornéni a opatfeni

Pred 1é¢bou a béhem IéCby pripravkem Olumiant se poradte se svym lékarem cCi Iékarnikem, jestlize:
[...]

- jste mél(a) divertikulitidu (druh zanétu tlustého stieva) nebo viedy v 7zaludku &i tenkém strevu (viz

bod 4)

Musite ihned informovat svého Iékare, jestlize si vS§imnete nékterého z téchto zavaznych nezadoucich
7 v, o
ucinku:

- silna bolest bficha, zejména je-li provazena horeckou, pocitem na zvraceni a zvracenim.

Dalsi léCivé pripravky a pripravek Olumiant

Informujte svého |ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého lékafe nebo lékarnika pred
zahajenim léCby pFipravkem Olumiant, jestlize uzivate:

- |écivé pripravky, které mohou zvysSovat riziko divertikulitidy, jako jsou nesteroidni protizanétlivé
Ié¢ivé pripravky (obvykle pouzivané k 1é&bé& bolestivych a/nebo zénétlivych onemocnéni svall nebo
kloub() a/nebo opioidy (pouZivané k 1é&bé silné bolesti) a/nebo kortikosteroidy (obvykle pouzivané
k 1éCbé zanétlivych onemocnéni) (viz bod 4).

4. Mozné nezadouci Ucinky
Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

[...]

- divertikulitida (bolestivy zanét malych vychlipek sliznice stfev)

2. Buprenorfin; buprenorfin, naloxon - Iékova interakce se
serotonergnimi léCivymi pripravky vedouci k serotoninovému
syndromu (EPITT ¢. 19475)

Souhrn Gdaj o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Serotoninovy syndrom

Soubé&Zné podévani piipravku [nézev pfipravku] a dalSich serotonergnich latek, nap¥. inhibitord MAO,
selektivnich inhibitorl zp&tného vychytdvani serotoninu (SSRI), inhibitor zp&tného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, mize vést k serotoninovému
syndromu, co? je potencialné Zivot ohroZujici onemocnéni (viz bod 4.5).
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Pokud je soubézna Iécba dalSimi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnéna, doporuduje se pacienta
peclivé sledovat, a to zejména pri zahajeni 1é¢by a zvySeni davky.

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilitu,
neuromuskularni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

V pfipadé podezieni na serotoninovy syndrom je tieba v zavislosti na zdvaznosti symptomd zvazit
snizeni davky nebo preruseni lécby.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Pripravek [nazev pripravku] je tfeba pouzivat s opatrnosti pfi soubézném podavani s:

e serotonergnimi léCivymi latkami, napf. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytdvani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy, nebot dochazi ke zvySeni rizika serotoninového
syndromu, coZ je potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.4).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek [ndzev pipravku] <uZivat><pouZivat>
Upozornéni a opatfeni
Pfed <uzitim> <pouzitim> pFipravku [ndzev pFipravku] se poradte se svym lékarem, pokud trpite:

e depresi nebo jinym onemocnénim, které se IéCi antidepresivy.

Pouzivani téchto lé¢ivych ptipravkd spoleéné s pripravkem [nazev pripravku] mize vést
k serotoninovému syndromu, coz je potencidlné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,Dalsi
I&Civé pripravky a pripravek [nazev pripravkul").

v. 7

Dalsi léCivé pripravky a pripravek [nazev pFipravku]

Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
moznd budete uZivat.

Nékteré 1é¢ivé pFipravky mohou zvy$ovat vyskyt nezadoucich G&ink{ pFipravku [nazev ptipravku]

a né&kdy mohou zplsobit velmi zdvaZné reakce. B&hem <uZivani> <pouzivani> pFipravku [nazev
pripravku] neuzivejte zadné dalsi 1éCivé pripravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékarem,
zejména:

- antidepresiva,_jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin. Tyto
|é¢ivé pfipravky na sebe mohou s pfipravkem [nazev pFipravku] navzajem pusobit a mohou se
u Vs objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svall, véetné& svall ovladajicich pohyb
o¢i, neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmé&rné poceni, tfes, zesileni reflexd,
zvydené napéti svald, télesnd teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, je tfeba
obratit se na Iékare.
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3. Hormonalni substitucni terapie (HRT)3 - nové informace
o znamych rizicich karcinomu prsu (EPITT ¢. 19482)

Novy text podtrZzeny a tucné.

4

Navrhované zmény vzorového souhrnu Gdajl o pfipravku a pribalové
informace pro pripravky hormonalni substitucni Iécby obsahujici samotny
estrogen anebo kombinaci estrogen-progestagen

Vzorovy souhrn Gdajd o pfipravku pro pfFipravky hormonalni substituéni 1éEby
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Karcinom prsu

Celkové Udaje ukazujina prokazuji zvysené riziko karcinomu prsu u zen uzivajicich kombinaci
estrogen-progestagen a mezra+ nebo HRT obsahujici pouze samotny estrogen, a to v zavislosti na
délce uzivani HRT.

Kombinovana lécba estrogenem a progestagenem
e Randomizovand, placebem kontrolovana studie {studie-Women’s Health Initiative (WHI)
a metaanalyza prospektivnich epidemiologickych studiiecpidemioctogickéstudie
shodné uvadéji zvysené riziko karcinomu prsu u zen uzivajicich kombinovanou estrogen-
progestagenovou HRT. Zvyseni rizika vzniku karcinomu prsu se projevi po pfiblizné 3 (1-—
4) letech lécby (viz bod 4.8).

HRT obsahujici pouze samotny estrogen+
e [..] Béhem observacnich studii bylo zaznamenano malé zvyseni rizika diagndzy karcinomu
prsu, které je wyrazné€ nizSi nez u pacientek uzivajicich kombinaci estrogen-progestagen (viz
bod 4.8).

d SIRS, P
v

Ackelika-mata-{maximatnépetHet-Vysledky rozsahlé metaanalyzy prokazaly, Ze po ukonceni
IéCby_zvySené riziko v pribéhu casu klesa a doba potfebna k navraceni na vychozi Groven
zavisi na délce pfedchoziho uZivani HRT. Pokud byla HRT uZivana déle nez 5 let, riziko mize

pretrvavat 10 let i déle.

[..]

4.8. Nezadouci Ucinky

Riziko karcinomu prsu

o [.]

o Jakékeliv-Zvyseni rizika u Zen |éCenych samotnym estrogenem je wyrazre nizsi nez riziko
pozorované u pacientek uzivajicich kombinace estrogen-progestagen.

o [.]

e Dale jsou uvedeny odhady absolutniho rizika zaloZzené na vysledcich wystedky nejvétsiho
randomizovaného, placebem kontrolovaného hodnoceni (studie WHI) a nejvétsi metaanalyzy

prospektivnich epidemiologickéych studief (MWS).

3 Chlorotrianisen; konjugované estrogeny; konjugované estrogeny, bazedoxifen; dienestrol; diethylstilbestrol; estradiol;
estradiol, norethisteron; estriol; estron; ethinylestradiol; methallenestril; moxestrol; promestrien; tibolon.
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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Studie-MWS-(Mition-Women-Study) Nejvétsi metaanalyza prospektivnich epidemiologickych

studii

7

Odhad dodatec¢ného rizika vzniku karcinomu prsu po pétiletém uZivani u Zen s BMI

27 (kg/m?2)
Vekeve Palsipfipady Incidence

rozmezi - ,
pFi na 1000 Zen, ktere HRT Pomeér rizik | Dalsi pfipady na 1 000 zen, které uzivaly HRT

.- | nikdy neuzivaly, W ,
zHa::]em v pétiletém obdobi (50— a95% €1 v- po petiletém obdobi
(r?y) 54 let)*

HRT obsahujici samotny estrogen

50-65 | 9-+213,3 1,2 [ +26-3) 2,7
Kombinace estrogen-progestagen
50-65 | 9-1213,3 1,716 | 6(57)80

*Odvozeno ze zakladm modence % Anqlu Vv roce 2015 Fezvmutyeh—zemreh u zen s BMI 27 (kg/m?).

Pozn.: Vzhledem k tomu, Ze profil incidence karcinomu prsu se v jednotlivych statech EU lisi, pocet
dodateénych piipadl karcinomu prsu se bude také imérné lisit.

Odhad dodatec¢ného rizika vzniku karcinomu prsu po desetiletém uzivani u Zen s BMI

27 (kg/m?2)

VéEk pii Incidence na 1 000
zahajeni | Zen, které HRT nikdy | Pomér Dalsi pripady na 1 000 Zen, které uzivaly
HRT neuzivaly, rizik HRT po desetiletém obdobi
(roky) v desetiletém obdobi
50-59 let) *

HRT obsahujici samotny estrogen
50 | 26,6 1,3 (6,971

Kombinace estrogen-progestagen
50 | 26,6 1,8 | 20,8

*0Odvozeno ze zakladni incidence v Anglii v roce 2015 u Zen s BMI 27 (kg/m?2).

Pozn.: Vzhledem k tomu, Ze profil incidence karcinomu prsu se v jednotlivych statech EU lisi,
pocet dodateénych pripadil karcinomu prsu se bude také iamérné lisit.

Vzorova pribalova informace pro pripravky hormonalni substitucni 1écby
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete ptipravek [nazev pfipravku] pouzivat

[...]
Rakovina prsu

Celkové Udaje vkazujraprokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen a-mezré-zvySeni-tohotorizika-je--t-nebo hormonalni substitucni terapii (HRT)

obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se pe-rékelika

malo-letech-uzivéni v priibéhu 3 let uzivani. -ale-vrati-se zpét-na-pivedni-Grovet-do-nékolika
{maximanépét-et po-ukonteni-Hé€éby—Po ukonéeni HRT dodatecné riziko v pribéhu casu klesa,

ale mliZze pretrvavat aZz po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uZivala po dobu delsi 5 let.
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Srovnani

Rakovina prsu je v pribéhu Sletého obdobi diagnostikovan v priméru u 913 a7 17 Zen z 1 000 ve véku
50 az 5479 let, které neuzivaji HRT.

U Zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 5 let, se vyskytne 16-17 pfipadd na 1 000 Zen (tj. o 0 aZ 3 pfFipady vice).

U Zen ve véku 50-az79 let, které zacnou uzivat wzivajt kombinovanou estrogen-progestagenovou
HRT a budou ji uZivat po dobu vicenez 5 let, jebude rakovina prsu diagnostikovana u 2113-a7

23 7en z 1 000 (tj. o 4 az 68 pripadl vice).

Rakovina prsu je v priibéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priiméru u 27 Z?en z 1 000 ve
véku 50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 Zen z 1 000 (tj. o 7 pripadi vice).
U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzZivat kombinovanou estroqen progestagenovou HRT

o 21 pripadd vice).

Navrhované zmény souhrnu udaji o pripravku a pfibalové informace pro
pripravky hormonalni substitucni lécby ve formé vaginalné podavanych
estrogentil, u nichZ systémova expozice zlistava v postmenopauzalnim
rozmezi

s

Priloha vzorového souhrnu adajti o pripravku pro pfipravky hormonalni substitucni lIécby

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Karcinom prsu

Epidemiologické diikazy z rozsahlé metaanalyzy ukazuji na to, Ze u Zen bez karcinomu prsu
v anamnéze, které uZivaji nizkou davku vaginalné podavanych estrogent, nedochazi ke
zvyseni rizika karcinomu prsu. Neni znamo, zda nizka davka vaginalné podavanych

estrogenti podnécuje opétovny vyskyt karcinomu prsu. Cetkové-tidajetkazujina-zvysenérizike

4.8. Nezadouci ucinky

Ucinky skupiny 1é¢iv spojené se systémovou hormonalni substituéni 1é¢bou
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s

Priloha vzorové pribalové informace pro pfripravky hormonalni substitu¢ni 1éCby
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <X> pouZivat

[...]
HRT a rakovina

Nasledujici rizika se tykaji hormonalni substitucni 1ééby (HRT), pfi niz se |éCivé pripravky
vstfebavaji do krevniho obéhu. Pfipravek <X> je vSak urcen k mistni IéCbé v pochvé a jeho
vstiebavani do krve je velice nizké. Je méné pravdépodobné, Ze se nize uvedend onemocnéni béhem
I&Cby pripravkem <X> zhorsi nebo vrati. Pokud vSak mate obavy, navstivte svého Iékare.

Rakovina prsu

Dlkazy naznaluji, Ze uzivéni pouzivani pripravku <X> HRT-ebsahujici-kombinaci-estrogen-
progestegenaroznd-také-sametny-estrogen nezvysuje riziko vzniku rakoviny prsu u Zen, které

v minulosti rakovinu prsu neprodélaly. Neni znamo, zda Ize Drlpravek <X> bezpecne
pouzivat u Zen, které v mlnulostl rakovmu prsu Drodel Iy

,

4. Mozné nezadouci Ucinky

Nasledujici onemocnéni se Castéji vyskytuji u zen pouzivajicich 1écivé pripravky HRT, kdy jsou Iéky
pfitomné v krevnim obéhu, nez u zen, které HRT nepouzivaji. Tato rizika se vaginalné podavané lécby,
napr. pripravku <X>, tykaji méné:

~kareinrom-prsy;

Nové znéni informaci o pfipravku - vyhatky z doporuéeni vyboru PRAC k signalim
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Navrhované zmény v souhrnu Gdajt o pFipravku a pribalové informaci pro
pripravek Duavive (konjugované estrogeny / bazedoxifen)

Souhrn Gadaj o pFipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Karcinom prsu

v , . 71_ v 2%

, v by 3 Celkové udaje
prokazuji zvysené riziko karcinomu prsu u Zen uzivajicich
HRT obsahujici samotny estrogen, které zavisi na délcetééby uzivani HRT.

[..]

Béhem observacnich studii bylo zaznamenano malé zvyseni rizika diagndzy karcinomu prsu u Zen
uzivajicich samotny estrogen, které je wyrazreé® nizsi nez u pacientek uzivajicich kombinaci
estrogen-progestagen (viz bod 4.8).

v v

{e€by-se-vraci-do-normy-Vysledky rozsahlé metaanalyzy prokazaly, Ze po ukoncéeni IéEby
zvysené riziko v pribéhu casu klesa a doba potiebna k navraceni na vychozi roven zavisi
na délce predchoziho uzivani HRT. Pokud byla HRT uZivana déle nez 5 let, riziko mtize
pretrvavat 10 let i déle.

[...]

4.8. Nezadouci ucinky

Riziko karcinomu prsu

Riziko karcinomu prsu souvisejici s uzivanim samotnych estrogend popisuje nékolik studii. VeSkerd
#Rizika pro uZivatelky samotnych estrogent jsou pedstatré-nizsi neZ v ptipadé uZivatelek kombinace
estrogen-progestagen. Pomér rizika zavisi na délce uzivani (viz bod 4.4). Nize jsou uvedeny wysledky
nejvetsich-randoemizovanyeh-studikentrelevanyeh odhady absolutniho rizika zaloZzené na
vysledcich nejvétsi randomizované studie kontrolované placebem (studie WHI) a nejvétsi

metaanalyzy prospektivnich epidemiologickéych studiei-tMWS—Milion-Wemen-Stuey).

US WHI studie - skupina uzivajici samostatny estrogen (ET) - dodatecné riziko karcinomu prsu po
pétiletém uzivani

Vékové Incidence na 1 000 Pomeér rizik
. zen za pét let ve . Dalsi pfipady na 1 000 uzivatelek ET za
rozmezi IV a 95% interval - . -
skupine uzivajici . . 5 let (95% interval spolehlivosti)
(roky) placebo spolehlivosti

CE samotny estrogen
50-79 [ 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6-0)*
* WHI studie u Zen po odstranéni délohy, kterd neprokazala zvyseni rizika karcinomu prsu.

MMition-Wemen-study“Nejvétsi metaanalyza prospektivnich epidemiologickych studii
el . « i s i Hob

Oedhadované dodatecné riziko karcinomu prsu po 5 letech uzivani u Zen s BMI 27 (kg/m?2)

5 “Substantiahy” was missing in the document initially published on 23 June 2020.

Nové znéni informaci o pfipravku - vyfatky z doporuéeni vyboru PRAC k signalim
EMA/PRAC/303278/2020 strana 8/11



\zlgll(ng'ﬁelni Palsipfipady-Incidence Pomér Dalsi pfipady na 1 000 uzivatelek HRT EFza
Zanajenl | - 4 900 sen bez HRT za . péttet po péti letech {95%interval
HRT < * rizik# - X
pet let (50-54 let) spelehlivest)
(roky)
Jen-estradiol-Jen estrogen
50-65 | 9-12-13,3 1,2 | +-2(0-3)2,7
*Na zakladé vychozi miry vyskytu v rezvejovyehzemichAnglii v roce 2015 u Zen s BMI 27
(kg/m?).

Pozn.: Vzhledem k tomu, Ze profil incidence karcinomu prsu se v jednotlivych statech EU lisi,
pocet dodateénych pripadli karcinomu prsu se bude také imérné lisit.

o Y 7 vroor ’

v

Odhadované dodatecné riziko karcinomu prsu po desetiletém uzivani u Zzen s BMI 27

(kg/m?)

Vék pri Incidence na
zahajeni | 1 000 Zen bez Pomér |DalSi pripady na 1 000 uZivatelek HRT po deseti
HRT HRT za deset let | rizik letech
(roky) (50-59 let)*
Jen estrogen
50 [ 26,6 1,3 I 71

*Na zakladé vychozi miry vyskytu v Anglii v roce 2015 u Zen s BMI 27 (kg/m?).

Pozn.: Vzhledem k tomu, Ze profil vyskytu karcinomu prsu se v jednotlivych statech EU lisi,
pocet dodateénych pripadi karcinomu prsu se bude také amérné lisit.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek DUAVIVE uZivat

[..]

Pripravek DUAVIVE a nadorové onemocnéni

Rakovina prsu

Dikazy raznaduji_prokazuiji, e uzivani hormonalni substituéni terapie (HRT) obsahujici pouze
estrogen meznd-zvysSuje riziko nadorového onemocnéni prsu. Dalsi riziko zalezi na tom, jak dlouho HRT
uzivate. Toto dodatecné riziko se stane zjevnym béhem nékelikatet3 let uzivani. Peukenéenitécby
se-vSak-vrati-knermatu-behemnekelikatet fmaximatiné5)y—Po ukonceni HRT dodatecné riziko

v priibéhu éasu klesa, ale miiZe pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT
uzivala po dobu delSi 5 let. Uzen,kteréuzivaji-HRT-ebsahujici-pouze-estrogen-po-dobu-S5tet—se

7

Navrhované zmény v souhrnu Gdajd o pfipravku a pFibalové informaci pro
tibolon

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.
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4. Mirtazapin - amnézie (EPITT €. 19506)

Souhrn Gdajd o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

Tabulka nezadoucich G¢&inkd - poruchy nervového systému
Frekvence ,Casté": amnézie*

*\/e vétdiné ptipadl se pacienti zotavili po vysazeni lé¢ivého pFipravku.

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,¢asté": problémy s paméti, které ve vétsiné pfipadl odeznély po ukondeni IéEby.

5. Mirtazapin - Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (EPITT ¢. 19565)

Souhrn Gdaj o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Zavazné kozni nezadouci ucinky

V souvislosti s Ié¢bou <mirtazapinem> byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci Ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), Iékové reakce

s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), buldézni dermatitidy a erythema multiforme, které
mohou byt Zivot ohrozujici ¢i fatalni.

Pokud se objevi znamky a priznaky naznacujici tyto reakce, je tfeba <mirtazapin> okamzité vysadit.

Pokud se u pacienta v souvislosti s uzivanim <mirtazapinu> vyskytne néktery z téchto nezadoucich
Uc¢inkd, nesmi byt Ié¢ba <mirtazapinem> u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahajena.

4.8. Nezadouci ucinky
Souhrn bezpecnostniho profilu

V souvislosti s IéCbou <mirtazapinem> byly hldSeny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), Iékové reakce s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), bulézni dermatitidy a erythema multiforme (viz bod 4.4).

Tabulka neZadoucich G&inkl - poruchy kiZe a podkozni tkdné

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Frekvence: neni znadmo

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete <mirtazapin> uzivat

NEUZIVEITE <mirtazapin> - NEBO - PRED UZITIM <mirtazapinu> SE PORADTE SE SVYM LEKAREM:
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jestlize se u Vas po uZiti <mirtazapinu> nebo jiného lé¢ivého ptipravku (jinych Ié&ivych ptipravkd)
nékdy objevila zdvazna koZni vyrédZka nebo olupovani klZe, puchyfe a/nebo viedy v Ustech.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti <mirtazapinu> je zapotfebi:

PFi uzivani <mirtazapinu> byly hld&eny zdvazné kozni nezédouci u¢inky zahrnujici Stevenstv-
Johnsondv syndrom (SJS), toxickou epidermélni nekrolyzu (TEN) a lékovou reakci s eozinofilii

a systémovymi pfiznaky (DRESS). JestliZe si vd§imnete kteréhokoli z pfiznakd souvisejicich se
zavaznymi koznimi nezadoucimi Ucinky uvedenymi v bodé 4, prestarite pripravek uzivat a okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc.

V.

Jestlize se u Vas nékdy objevily zavazné kozni nezadouci Ucinky, l1é¢ba <mirtazapinem> u Vas nesmi
byt znovu zahdjena.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Pokud se u Vas objevi kterykoli z ndsledujicich zavaznych neZadoucich G¢&ink{, prestafite <mirtazapin>
uzivat a neprodlené kontaktujte svého Iékafe nebo vyhledejte Iékarskou pomoc:

Frekvence neni znamo:

e naCervenalé skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, Casto s puchyifem ve
stfedu, olupovani kize, viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na zevnich pohlavnich organech &i na odich.
Témto zdvaznym koZnim vyrazkdm muZe ptedchazet hore¢ka nebo pfiznaky podobné chfipce
(Stevenstv-Johnsonlv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza),

e rozsahla kozni vyrazka, zvysSena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na |écivy pfipravek).

6. Sertralin — mikroskopicka kolitida (EPITT ¢. 19513)

Souhrn Gdajti o pripravku
4.8. Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,neni znamo": mikroskopicka kolitida

Piibalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znémo: frekvenci z dostupnych Gdajt nelze uréit

zanét tlustého streva (zplsobujici prdjem)
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