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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. listopadu 2018

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

o pfipravku 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 pfeSkrtnuty.

1. Kanagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin —
Fournierova gangréna (EPITT ¢. 19308)

Souhrn adajli o pripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Nekrotizujici fasciitida perinea (Fournierova gangréna)

U pacientl Zenského i muzského pohlavi uZivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pfipravkd na trh
hlaSeny pripady nekrotizujici fasciitidy perinea (zvané téz Fournierova gangréna). Jde o vzacnou, ale
zavaznou a potencialné Zivot ohroZujici pfihodu, kterad vyzaduje neodkladny chirurgicky zakrok

a antibiotickou lécbu.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich objevi kombinace p¥iznakd
zahrnujicich bolest, citlivost, erytém nebo otok v oblasti genitalii nebo perinea provazenych horeckou
nebo malétnosti. Je tfeba vé&dét, e nekrotizujici fasciitid® mdZe predchazet urogenitélni infekce nebo
perinealni absces. V pripadé podezreni na Fournierovu gangrénu je tfeba pripravek X vysadit a rychle
zahajit [é¢bu (zahrnujici antibiotika a chirurgicky débridement).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nezadouci ucinky
Infekce a infestace

Nekrotizujici fasciitida perinea (Fournierova gangréna)*

Frekvence: ,neni zndmo*“

1 viz bod 4.4

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek X pouzivat

Pokud se u Vas rozvine kombinace ptiznakl zahrnujicich bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok genitélii

nebo oblasti mezi genitaliemi a konecnikem provazenych horeckou nebo celkovym pocitem nemodi,
okamzité to sdélte svému Iékafi. Tyto pfiznaky by mohly byt zndmkami vzacné, ale zadvazné nebo
dokonce zivot ohrozujici infekce zvané nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova gangréna, pfi
které dochazi k rozpadu podkozni tkané. Fournierovu gangrénu je tfreba okamzité 1écit.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova gangréna, zadvazna infekce mékkych tkani genitalii
nebo oblasti mezi genitaliemi a konecnikem.

2. Karbimazol; thiamazol — nové informace o znamém riziku
vrozenych vad nebo onemocnéni novorozence, pokud dojde
k expozici béhem téhotenstvi (EPITT C. 19238)

Karbimazol

Souhrn adajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Zeny ve fertilnim véku a t&hotenstvi

Zeny ve fertilnim véku museiji béhem Ié¢by pouZivat i¢inna antikoncepéni opatfenti.

Uzivani karbimazolu u t&hotnych Yen musi vychéazet z posouzeni individudiniho pomé&ru ptinost a rizik.
Pokud se karbimazol uziva v téhotenstvi, ma se podavat nejnizsi ucinna davka bez dalsiho podavani
hormond &titné ?l4zy. Je tfeba zajistit peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz bod 4.6).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku museji béhem Ié¢by pouzivat G¢inna antikoncepéni opatieni (viz bod 4.4).

Téhotenstvi

U téhotnych Zen je tfeba vhodnym zpdsobem lécit hypertyredzu, aby se prededlo zdvaznym
komplikacim u matky a plodu.
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Karbimazol prechazi pres lidskou placentu.

Na zakladé zkusenosti z epidemiologickych studii u lidi a ze spontannich hla3eni existuje podezreni, ze
karbimazol pfi podavani v téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru téhotenstvi a ve vysokych davkach,
muUZe zpUsobit vrozené vyvojové vady.

HlaSené vyvojové vady zahrnuji aplasia cutis congenita, kraniofacialni malformace (choanalni atrezie,
dysmorfismus obli¢eje), exomfalos, atrezii jicnu, vadu ductus omphaloentericus a defekt komorového

septa.

Karbimazol se smi v té&hotenstvi poddvat jediné po prisném posouzeni individudlniho poméru piinost
a rizik a pouze v nejniz$i G¢inné dévce bez dalgiho podavani hormond Stitné Zldzy. Pokud se karbimazol
uziva béhem téhotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz

bod 4.4).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nézev pripravku> pouzivat
Upozornéni a opatfeni

Pripravek <nézev ptipravku> mize vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud mdZete oté&hotnét,
pouzivejte od zahajeni 1é¢by a po celou dobu IéCby spolehlivou antikoncepci.

Téhotenstvi

P¥ipravek <ndzev pfipravku> muZe vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte.

Pokud mUzete otéhotnét, pouZivejte od zahajeni |é¢by a po celou dobu lé¢by spolehlivou antikoncepci.

Pokud jste té&hotnd, domnivate se, e mUZete byt téhotnd, nebo planujete oté&hotnét, okamZité o tom
informuijte svého Iékafe. LéEba pfipravkem <ndzev pfipravku> u Vas moznda bude muset béhem
téhotenstvi pokracovat, pokud potencialni pfinos prevazi potencialni rizika pro Vas a Vase nenarozené
dité.

Thiamazol (synonymum: methimazol)
Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Zeny ve fertilnim véku a téhotenstvi

Zeny ve fertilnim véku museji béhem Ié¢by pouzivat Gcinné antikoncepéni opatieni.

Uzivani thiamazolu u t&hotnych Yen musi vychézet z posouzeni individuainiho poméru ptinosd a rizik.
Pokud se thiamazol uziva v téhotenstvi, ma se podavat nejnizsi ucinna davka bez dalsiho podavani
hormond $titné Z1azy. Je tfeba zajistit peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz bod 4.6).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku museji béhem 1é¢by pouzivat Udinna antikoncepéni opatfeni (viz bod 4.4).
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Téhotenstvi

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

Thiamazol prechazi pres lidskou placentu.

Na zakladé zkusenosti z epidemiologickych studii u lidi a ze spontannich hla3eni existuje podezreni, ze
thiamazol pfi podavani v téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru téhotenstvi a ve vysokych davkach,
zpUsobuje vrozené vyvojové vady.

HlaSené vyvojové vady zahrnuji aplasia cutis congenita, kraniofacialni malformace (choanalni atrezii,

dysmorfismus obli¢eje), exomfalos, atrezii jicnu, vadu ductus omphaloentericus a defekt komorového
septa.

Thiamazol se smi v t&hotenstvi podavat jediné po ptisném posouzeni individuainiho poméru ptinosd
a rizik a pouze v nejniz&i Gcinné ddvce bez daldiho poddvani hormond &titné ?ldzy. Pokud se thiamazol
uziva béhem téhotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani matky, plodu a novorozence (viz

bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek <nazev ptipravku> pouzivat
Upozornéni a opatreni

Pripravek <nézev piipravku> m@Ze vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud mdZete otéhotnét,
pouzivejte od zahajeni [éCby a po celou dobu Ié¢by spolehlivou antikoncepci.

Téhotenstvi

Pipravek <ndzev pfipravku> muZe vyvolat poskozeni nenarozeného ditéte.

Pokud mUzete otéhotnét, pouZivejte od zahajeni |é¢by a po celou dobu lé¢by spolehlivou antikoncepci.

Pokud jste t&hotnd, domnivate se, e mlZete byt téhotnd, nebo planujete oté&hotnét, okamzité o tom
informujte svého Iékare. LéCba pripravkem <ndzev pripravku> u Vas mozna bude muset béhem
téhotenstvi pokracovat, pokud potencialni pfinos prevazi potencialni rizika pro Vas a Vade nenarozené
dité.

3. Karbimazol; thiamazol — pankreatitida (EPITT ¢C. 19274)

Karbimazol
Souhrn adajb o pFipravku
4.3. Kontraindikace

Pacienti s akutni pankreatitidou po podavani karbimazolu nebo jeho aktivnhiho metabolitu thiamazolu

Vv _anamnéze.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
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U pacientl lé¢enych karbimazolem nebo jeho aktivnim metabolitem thiamazolem byly po uvedeni
pripravku na trh hlaSeny pfipady akutni pankreatitidy. V pfipadé akutni pankreatitidy je tfeba
karbimazol okamzité vysadit. Karbimazol se nesmi poddvat pacientim s akutni pankreatitidou po

podavani karbimazolu nebo jeho aktivnhiho metabolitu thiamazolu v anamnéze. Opakovana expozice
muze vést k recidivé akutni pankreatitidy s rychlejsim rozvojem.

4.8. Nezadouci udinky
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*“: akutni pankreatitida

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek <nazev ptipravku> pouzivat
Neuzivejte pripravek <nazev pfipravku>

...pokud jste v minulosti mél(a) zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitidu) po podavani karbimazolu
nebo thiamazolu.

Upozornéni a opatfeni

...Pokud se u Vas objevi horec¢ka nebo bolest bficha, coz mohou byt zndmky zanétu slinivky brisni
(akutni pankreatitidy), sdélte to ihned svému lékafi. Pfipravek <nazev pfipravku> mozna bude muset

byt vysazen.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znamo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze urcit)

...zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida).

Thiamazol (synonymum: methimazol)
Souhrn adajli o pFipravku
4.3. Kontraindikace

Pacienti s akutni pankreatitidou po podavani thiamazolu nebo jeho prolédiva karbimazolu v anamnéze.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

U pacientd lé¢enych thiamazolem nebo jeho prolé&ivem karbimazolem byly po uvedeni ptipravku na
trh hldSeny pripady akutni pankreatitidy. V pripadé akutni pankreatitidy je tfeba thiamazol okamzité
vysadit. Thiamazol se nesmi podavat pacientim s akutni pankreatitidou po podavani thiamazolu nebo
jeho prolééiva karbimazolu v anamnéze. Opakovana expozice miZe vést k recidivé akutni pankreatitidy
s rychlejSim rozvojem.

4.8. Nezadouci Ucinky

Gastrointestinalni poruchy
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Frekvence ,,neni znamo“: akutni pankreatitida

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev piipravku> pouzivat
NeuZzivejte pfipravek <nazev pfipravku>

...pokud jste v minulosti méli zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitidu) po podavani thiamazolu nebo

karbimazolu...
Upozornéni a opatreni

...Pokud se u Vas objevi horecka nebo bolest bficha, coz mohou byt zndmky zanétu slinivky brisSni
(akutni pankreatitidy), sdélte to ihned svému lékafi. Pfipravek <nazev pfipravku> mozna bude muset

byt vysazen.

4. Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajl nelze uréit)

...zanét slinivky brisni (akutni pankreatitida).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
lichenoidni kozni reakce (EPITT €. 19128)

Souhrn adajli o pripravku

4.8. Nezadouci Ucinky

Tabulkovy piehled nezadoucich G&inkd

Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,.vzacné“: lichenoidni reakce

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Lichenoidni reakce (svédiva ¢ervenofialové koZni vyrézka a/nebo bélavé sitovité kresby na sliznicich)
s frekvenci ,vzacné“

5. Dulaglutid; exenatid; liraglutid — diabeticka ketoacidoza
(EPITT C. 19237)

TRULICITY

Souhrn adajb o pFipravku

4.2. Davkovani a zplsob podani
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Pridatna lécba
L1
Pouzivani prlpravku TruI|C|ty nevyzadu;e monitorovani glykemie pauentem Meniterevani-glykemie

O v

darviey v v v = Monitorovani
glykemie pacientem je nutné kvdli Upravé davky derivatu sulfonylmodcoviny nebo inzulinu, zejména po
zahajeni |é¢by pripravkem Trulicity a snizeni davky inzulinu. Doporucduje se postupné snizovani davky
inzulinu.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Dulaglutid neni nahrada za inzulin. U pacientd se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém

vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hldSena diabeticka ketoaciddéza (viz bod 4.2).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Trulicity pouZivat
Upozornéni a opatreni

L]

Pripravek Trulicity neni inzulin, a nema se tedy pouzivat jako nahrada za inzulin.

Dalsi IéCivé pripravky a pripravek Trulicity

Informujte svého lékare, |Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které pouzivate, které jste
v nedavné dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Informujte svého Iékafe zvlaste,
pokud:

L1

- uzivate inzulin. Lékar Vam sdéli, jak davku inzulinu snizovat, a doporuci Vam castéji si monitorovat
hladinu cukru v krvi, aby se predeslo hyperglykemii (vysoké hladiné cukru v krvi) a diabetické

ketoacidéze (komplikaci diabetu, ke které dojde, kdyZ7 organismus neni schopen odbouravat glukézu,
protoZze nema dostatek inzulinu).

BYETTA
Souhrn Gadajb o pFipravku
4.2. Davkovani a zplsob podani

L]

Davku exenatidu s okamzitym uvolfiovanim neni nutné upravovat na zakladé kazdodenniho méreni

glykemie provadéného pacientem. Foto-méteni-mize-byt-oviem-nezbytné pro-tpravu-davky
sulfenylmoecevinyrebo-davky-bazdtnrthetnrzulint: Monitorovani glykemie pacientem je nutné pro Upravu

davky derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, zejména po zahajeni IéCby pripravkem Byetta a snizeni
davky inzulinu. Doporucuje se postupné sniZzovani davky inzulinu.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti
Exenatid neni nahrada za inzulin. U pacientl se zdvislosti na poddvani inzulinu byla po rychlém

vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hlaSena diabeticka ketoaciddza (viz bod 4.2).
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek Byetta pouZivat
Upozornéni a opatreni

L1

Pripravek Byetta neni inzulin, a nema se tedy pouzivat jako nahrada za inzulin.

3. Jak se pripravek Byetta pouziva

L1

Pro nastaveni davky pripravku Byetta si nemusite kazdodenné kontrolovat hladinu cukru v krvi.
Nicméné jestlize uzivate také derivat sulfonylmoc&oviny nebo inzulin, |ékaf Vas mize pozadat o kontrolu
hladiny cukru v krvi, pro tpravu davky derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu. Pokud uzivate inzulin,
Iékar Vam sdéli, jak davku inzulinu snizovat, a doporuci Vam si ¢astéji monitorovat hladinu cukru

v krvi, aby se predeslo hyperglykemii (vysoké hladiné cukru v krvi) a diabetické ketoacidéze
(komplikaci diabetu, ke které dojde, kdyZ organismus neni schopen odbouravat glukézu, protoZze neméa
dostatek inzulinu).

BYDUREON
Souhrn adajli o pripravku
4.2. Davkovani a zplsob podani

L]

Uzivani exenatidu s prodlouzenym uvolfiovanim nevyzaduje dalsi kazdodenni méreni glykemie
provadéné pacientem. Teto-méfeni-mize-byt-oviem-nezbytné pro-tpravu-davky
sulfenylmodeviny= Monitorovani glykemie pacientem je nutné kvili Upravé dévky derivatu
sulfonylmocoviny a inzulinu, zejména po zahajeni |é¢by exenatidem s prodlouzenym uvolfiovdnim
a snizeni davky inzulinu. Doporucuje se postupné snizovani davky inzulinu.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

L1

Exenatid s prodlouzenym uvolfiovanim neni ndhrada za inzulin. U pacientd se zavislosti na podavani
inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hldSena diabeticka ketoacidéza (viz

bod 4.2).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek Bydureon pouzivat
Upozornéni a opatreni

L1

Pripravek Bydureon neni inzulin, a nema se tedy pouZivat jako nahrada za inzulin.

Dalsi 1&Civé pripravky a pFipravek Bydureon

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
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uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zvlasté pokud:

[-1]

- uzivate inzulin. Lékar Vam sdéli, jak davku inzulinu snizovat, a doporuci Vam castéji si monitorovat
hladinu cukru v krvi, aby se pfedeslo hyperglykemii (vysoké hladiné cukru v krvi) a diabetické
ketoacidoze (komplikaci diabetu, ke které dojde, kdyZ organismus neni schopen odbouravat glukézu,
protoZze nema dostatek inzulinu).

VICTOZA
Souhrn adajli o pripravku
4.2. Davkovani a zplsob podani

L1

Selfmonitoring glukézy v krvi pro nastaveni davky p

vr

=<

ipravku Victoza neni nutny. PH-zahajeniHééby
. . v O v r . .

vkrvi-nezbytay-knastaveni-davikysulfenylureynebe-inzuliny- Monitorovani glykemie pacientem je
nutné kvili Upravé davky derivatu sulfonylmo&oviny a inzulinu zejména po zahajeni 1é€by pfipravkem
Victoza a snizeni davky inzulinu. Doporucuje se postupné snizovani davky inzulinu.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

L1

Liraglutid neni nahrada za inzulin. U pacientd se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém
vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hlaSena diabeticka ketoaciddza (viz bod 4.2).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Victoza pouZivat

Zvlasté byste mél(a) svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, jestli pouzivate |éky
obsahujici nékterou z nasledujicich 1écivych latek:

L1

- uzivate inzulin. Lékar Vam sdéli, jak davku inzulinu snizovat, a doporuci Vam castéji si monitorovat
hladinu cukru v krvi, aby se pfedeslo hyperglykemii (vysoké hladiné cukru v krvi) a diabetické
ketoacidoze (komplikaci diabetu, ke které dojde, kdyZ organismus neni schopen odbouravat glukézu,
protoZe nema dostatek inzulinu).

SAXENDA
Souhrn adajli o pripravku
4.2. Davkovani a zplsob podani

L1

PFi zahajeni podavani pfipravku Saxenda zvazte snizeni davky soubézné podavaného inzulinu nebo
sekretagog inzulinu (napf. derivatu sulfonylurey), aby se sniZilo riziko hypoglykemie. K Upravé davky
inzulinu nebo sekretagog inzulinu je nutné monitorovani glykemie pacientem.
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4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pacientd s onemocné&nim diabetes mellitus se nesmi Saxenda pouzivat jako nahrada za inzulin.
U pacientd se zavislosti na poddvani inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo snizeni dévky inzulinu
hlaSena diabeticka ketoaciddza (viz bod 4.2).

6. Perindopril — Raynaudtliv fenomén (EPITT €. 19248)

v

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci udinky
Tabulkovy prehled nezadoucich G&inkd

Cévni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*: Raynaudlv fenomén

Pribalova informace

7

4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,neni znamo* (z dostupnych Gdaji nelze uréit): zména barvy, znecitlivéni a bolest prstl
rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén).
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