EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11 June 2018*
EMA/PRAC/348762/2018 Corr?
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.—17. kvétna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, 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
anglictiné).

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

1. Apixaban; edoxaban — Iékova interakce apixabanu ci
edoxabanu a selektivnich inhibitort zpétného vychytavani
serotoninu (SSR1) a/nebo inhibitortl zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI1) vedouci ke zvySenému
riziku krvaceni (EPITT ¢. 19139)

Edoxaban
Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Antikeagulaneia—antiagregancia—a-trombelytika Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky ovliviiujicimi

hemostazu

Soucasné uzivani lé&ivych pfipravkd ovliviiujicich hemostazu mize zvysovat riziko krvaceni. Mezi tyto
pripravky patfi kyselina acetylsalicylova (ASA), inhibitory krevnich desti¢ek P2Y12, dalsi
antitrombotika, fibrinolyticka terapie,_selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)

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

2 Dne 5. 9. 2018 byly provedeny dvé& opravy v ¢eském prekladu informaci o pfipravku pro PRAC signal k lenalidomidu (viz
str. 3)
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nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a nesteroidni protizanétlivé
léky (NSAID) (viz bod 4.5).

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Antikoagulancia, antiagregancia, a NSAID_a SSRI/SNRI

[-1

SSRI/SNRI: Stejné jako u jinych antikoagulancii mUZe u pacientl soucasné uZivani ptipravku se SSRI
nebo SNRI zvysit riziko krvaceni v disledku jejich hlageného Géinku na krevni desti¢ky (viz bod 4.4).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek Lixiana/Roteas uZivat

Dalsi lécivé pFipravky a pFipravek Lixiana/Roteas

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech Iécich, které uzivate, které jste v nedédvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékd:
< [
- protizanétlivé 1éky a Iéky proti bolesti (napf. naproxen nebo kyselina acetylsalicylova (aspirin))

= antidepresivni léky nazyvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu

Apixaban

Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Interakce s jinymi I&éCivymi pFipravky ovliviiujicimi hemostazu
[-1]

Je tfeba postupovat opatrné, pokud pacienti uzivaji soucasné selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu
(SNRI) nebo nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID), véetné kyseliny acetylsalicylové.

4.5, Interakce s jinymi I&éCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Antikoagulancia, inhibitory agregace krevnich desti¢ek, SSRI/SNRI a NSAID

L]

Navzdory témto zjisténim mohou vSak mit nékteré osoby silnéjsi farmakodynamickou odezvu,
podavaji-li se soubézné s apixabanem antiagregancia. Je tfeba dbat opatrnosti pfi podavani pfipravku
Eliquis soubézné se SSRI/SNRI nebo NSAID (vcetné kyseliny acetylsalicylové), protoze tyto IéCivé
pripravky obvykle zvysuji riziko krvaceni. Klinicka studie zabyvajici se pacienty s akutnim koronarnim
syndromem uvadi vyrazny nardst krvaceni pfi uzivani trojkombinace apixabanu, ASA a klopidogrelu
(viz bod 4.4).
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pFipravek Eliquis uzivatDal$i 1é¢ivé pFipravky
a pFipravek Eliquis

L]

Nésledujici Iéky mohou zvy3ovat UCinky pripravku Eliquis a riziko nezadouciho krvaceni:
- [

- léky na vysoky krevni tlak nebo problémy se srdcem (napfiklad diltiazem)

- antidepresivni léky nazyvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu

2. Lenalidomid — progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) (EPITT ¢. 19130)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pfi uzivani lenalidomidu byly hldseny ptipady progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), a to

i fatalni. PML byla hld3ena v rozmezi od né&kolika mésici do nékolika let od zah&jeni 1é¢by
lenalidomidem. Obecné& byly hlddeny ptipady u pacientd, ktefi soub&zné uzivali dexamethason nebo
podstoupili dfive imunosupresivni chemoterapii. Lékati by pacienty méli pravidelné sledovat a

u pacient s novymi nebo zhor&ujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi znamkami
nebo symptomy maiji pti diferencidlni diagnostice zvaZovat i PML. Pacientdim se také doporuduje, aby
svého partnera nebo oSetfujici osobu informovali o 1é¢bé, protoZze mohou zaznamenat symptomy, které
pacient prehlédne.

Hodnoceni z hlediska PML se ma opirat o neurologické vySetfeni, vySetfeni mozku magnetickou
rezonanci a analyzu mozkomisniho moku na DNA JC viru (JCV) polymerdzovou retézovou reakci (PCR)
nebo biopsii mozku s testovanim na JCV. PCR s negativnim vysledkem na JCV ovSem PML nevylucuje.
Pokud nelze stanovit jinou diagnézu, midZe byt vhodné dal$i sledovéni a vyhodnocovani.

V pripadé podezreni na PML musi byt dalSi Ié¢ba prerusena, dokud se PML nevyloudi. Pokud se PML
potvrdi, podavani lenalidomidu musi byt trvale preruseno.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek REVLIMID [...] uzivat
Upozornéni a opatfeni

Kdykoliv béhem Iécby nebo po ni informujte ihned |ékafe nebo zdravotni sestru, pokud budete mit
rozmazané nebo dvojité vidéni, ztrdtu vidéni® nebo se Vdm bude zhordovat zrak, budete mit obtiZe pfi
mluveni, budete pocifovat slabost v rukou nebo v nohou, zméni se Va& zplsob chiize nebo budete mit
potiZe s rovnovahou, pfetrvavajici necitlivost*, snizeni nebo ztratu citlivosti, ztrdtu paméti nebo budete
zmateny(4). Toto vSechno mohou byt pfiznaky zédvazného onemocnéni mozku, zvaného progresivni

8 Text ,ztratu vidéni™ byl doplnén v souladu s plvodnim schvalenym anglickym textem (oprava ze dne 5. 9. 2018).
4 Text ,brnéni nebo mravenéeni® byl nahrazen terminem ,necitlivost“ v souladu s terminologii MedDRA (oprava ze dne 5. 9.
2018).
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multifokalni leukoencefalopatie (PML), které nékdy mize vést i k umrti. Pokud jste tyto ptiznaky
mél(a) jesté pred zahdjenim 1é¢by lenalidomidem, informujte o jakychkoliv zméndch téchto piiznakl
svého lékare.

3. Lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim — pulmonalni
hemoragie (EPITT €. 19181)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Hemoptyza (méné Casté*)

Pulmonalni hemoragie (vzacné*)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
(pod odpovidajici frekvenci):

Vykaslavani krve (hemoptyza) — méné Casté*

Plicni krvaceni (pulmonalni hemoragie) — vzacné*

*Poznamka: Uvedené frekvence se vztahuji na pegfilgrastim. U lipegdfilgrastimu a lenograstimu musi
frekvenci vypocitat drzitel rozhodnuti o registraci.

4. Pembrolizumab — asepticka meningitida (EPITT ¢. 19115)

Souhrn adajli o pripravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy nervového systému

Frekvence ,vzacné“: meningitida (asepticka)

Pfibalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

Z&nét mozkovych blan a obald michy, jeho? ptiznaky mohou byt strnulost $ije, bolest hlavy, horecka,
citlivost oci na svétlo, pocit na zvraceni a zvraceni (meningitida)
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