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

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. dubna 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. Amitriptylin — suché oko (EPITT €. 19173)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky
V ramci tfidy organovych systémi ,Poruchy oka"

Frekvence ,,neni znamo*: Suché oko

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,,neni znamo*: Suché oci

2. Dasatinib — reaktivace cytomegaloviru (CMV) (EPITT
¢. 19111)

Souhrn adajli o pripravku

4.8. Nezadouci Ucinky

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Tabulka 2: Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkl
Infekce a infestace

Casté: pneumonie (véetné bakteridlnich, virovych a mykotickych), infekce/zanét hornich cest
dychacich, infekce herpetickymi viry (véetné cytomegaloviru — CMV), infekéni enterokolitida, sepse
(v&etn& méné &astych pripadl s fatalnimi nasledky)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Infekce: zapal plic, infekce zplsobena herpetickymi viry (véetn& cytomegaloviru — CMV), infekce
hornich cest dychacich, zavazné infekce krve nebo tkani (véetné méné &astych pfipadl s moznym
uamrtim)

3. Lapatinib — plicni hypertenze (EPITT ¢€. 19089)
Souhrn adajli o pripravku
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence ,,neni znamo*“: plicni arterialni hypertenze

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,,neni znamo*“: plicni arterialni hypertenze (vzestup krevniho tlaku v tepnach (krevnich

cévach) plic)

4. Fenprokumon — riziko vrozenych vad a ztraty plodu po
expozici v prvnim trimestru jako funkce casu vysazeni (EPITT
C. 18902)

Souhrn adajli o pripravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce

Zeny ve fertilnim véku, které uzivaji <...>, museji béhem 1é¢by a jesté 3 mésice po posledni davce
pouzivat uc¢innd antikoncepéni opatfeni.

Zeny ve fertilnim véku, které planuji téhotenstvi, je nutné pred otéhotnénim prevést na bezpeénéjsi
alternativu |écby.

Té&hotenstvi
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Na zaklad& zkuenosti u lidi mdZe phenprocoumon podévany v t&hotenstvi zplsobit vrozené vady
a Umrti plodu. Epidemiologické diikazy naznaduji, Ze riziko vrozenych vad a Gmrti plodu stoupa

s prodluzujici se expozici fenprokumonu b&hem prvniho trimestru t&hotenstvi s prudkym nérlstem
vyskytu velkych vrozenych vad pfi pokracujici 1é¢bé fenprokumonem po 5. gestacnim tydnu.

V pripadech expozice fenprokumonu ve druhém a tfetim trimestru téhotenstvi je u plodu zvysené riziko
intrauterinniho nebo porodniho (mozkového) krvéceni z dlvodu antikoagulace u plodu.

U lidi fenprokumon prestupuje pres placentarni bariéru.

Podavéani fenprokumonu v pribéhu téhotenstvi je kontraindikovéno (viz bod 4.3).

Pokud pacientka béhem uzivani <...> otéhotni, je tfeba ji okamzité prevést na bezpecnéjsi alternativu
1é¢by (napt. heparin) a je tfeba doporucit pedlivé sledovani véetné ultrazvuku II. drovné.

Kojeni

U kojicich matek prestupuje 1é¢iva latka do materského mléka, i kdyZ jen v tak malém mnoZstvi, 7e
u ditéte nejsou pravdépodobné zadné nezadouci reakce. Jako zvlastni opatfeni se ale u kojeného ditéte
doporucuje profylaxe zahrnujici podavani vitaminu K1.

Fertilita

O vlivu <...> na fertilitu nejsou k dispozici Zzadné informace.

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete uzivat <...>
Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Téhotenstvi

<...> nesmite uzivat, pokud jste téhotnd, protoze prechazi z matky na dité. To znamend, ze uzivani
<..> v téhotenstvi mliZe vést k vrozenym vadam a dokonce k Umrti vaseho nenarozeného ditéte. Hrozi
také riziko krvaceni plodu (fetalniho krvaceni).

Z dlvodu zvy$eného rizika vrozenych vad plodu musite béhem lé¢by <...> a po dobu 3 mésicd po
dokonceni [éCby <...> zabranit otéhotnéni pouzivanim ucinnych antikoncepcnich opatreni.

Pokud si budete prat otéhotnét nebo pokud béhem uzivani tohoto Iéivého pripravku otéhotnite, sdélte
to ihned svému Iékafi, protoze kdyZ planujete téhotenstvi, prfipadné okamzité po zjisténi téhotenstvi
mate byt prevedena na bezpecnéjsi alternativni 1é¢bu (napf. heparin).

Kojeni

Jestlize kojite, <...> prestupuje do materského mléka, i kdyz jen v tak malém mnoZstvi, 7e u ditéte
nejsou pravdépodobné 7adné nezadouci reakce. Proto pokud kojite, jako preventivni opatfeni se
doporucuije, aby vase dité uzivalo vitamin K1.

Fertilita

O vlivu <...> na fertilitu nejsou k dispozici zadné informace.
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5. Vortioxetin — angioedém a urtikarie (EPITT C. 19099)

Souhrn adajb o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

Tabulkovy prehled nezadoucich Gé&inkd
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence ,neni znAmo*“: Angioedém, urtikarie

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urit

- Otok oblieje, rtl, jazyka nebo hrdla

- Kopftivka
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