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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v difioch 8. az 11. januara 2018

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauty.

1. Dulaglutid — Gastrointestinalna sten6za a obStrukcia
(EPITT &. 18931)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia ,neznama“: Nemechanicka intestinalna obStrukcia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia ,,neznama*“:

Obstrukcia (upchatie) éreva — zavazna forma zapchy s daldimi priznakmi ako bolest brucha, naddvanie

alebo vracanie

1 Minor corrections were implemented in the Slovak translation of the methotrexate signal on 9 March 2018 (see pages 2, 3
and 4).
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2. Metotrexat — Alveolarne krvacanie v pl'acach (EPITT
¢. 18850)

2.1. Pre lieky obsahujuce metotrexat v inych ako onkologickych
indikaciach

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VysSetrenie respiracného systému.

Je potrebné spytat sa pacienta na mozné pltcne dysfunkcie a ak je to nevyhnutné, vykonat funkéné
vySetrenie pltic. MéZe sa vyskytnit akutna alebo chronicka intersticialna pneumonitida, ¢asto spojena
s krvnou eozinofiliou a boli hldasené Umrtia. Medzi typické priznaky patri dyspnoe, kasel (najmé suchy,
neproduktivny), bolest v hrudniku a hortc¢ka, ktoré sa majd u pacientov monitorovat pri kazdej dalsej
navsteve. Pacienti maju byt informovani o riziku pneumonitidy a poudeni, aby pri prejavoch
pretrvavajluceho kasla alebo dyspnoe ihned kontaktovali lekara.

Okrem toho bolo hlasené alveolarne krvacanie v plicach pri pouzivani metotrexatu v reumatologickych
a sUvisiacich indikéciach. Tato prihoda méZe tieZ suvisiet s vaskulitidou a inymi komorbiditami. Pri

podozreni na alveolarne krvacanie v pltcach je potrebné zvazit rychle vySetrenie na potvrdenie
diagnoézy.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Nezname: epistaxa, alveolarne krvacanie v plicach

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Pri_pouzivani metotrexatu bolo hlasené akatne (néhle) krvacanie z pltic u pacientov s reumatologickym

ochorenim?2. Ak spozorujete priznaky ako vyplUvanie alebo vykasliavanie krvi, okamzite kontaktujte
svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Zavazné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ihned kontaktujte svojho lekara:

- zépal pluc (priznaky mdzu byt: celkovy pocit choroby, suchy, drazdivy kasel, skratenie dychu,
dychaviénost v pokoji, bolest na hrudi alebo hortic¢ka),

—vypluvanie alebo vykasliavanie krvi.

Boli tieZz hlasené nasledovné vedlajsie ucinky:

2 The word ‘predchadzajicim’ was deleted on 9 March 2018.
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Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Udajov): krvacanie z plic

2.2. Pre lieky obsahujuce metotrexat v onkologickych indikaciach
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dychacia sUstava

MéZe sa vyskytnat akdtna alebo chronickd intersticidlna pneumonitida, ¢asto spojena s krvnou
eozinofiliou a boli hlasené amrtia. Medzi typické priznaky patri dyspnoe, kasel (najma suchy,
neproduktivny), bolest v hrudniku a hortc¢ka, ktoré sa maji u pacientov monitorovat pri kazdej dalsej
navsteve. Pacienti maju byt informovani o riziku pneumonitidy a pouceni, aby pri prejavoch
pretrvavajlceho kasla alebo dyspnoe ihned’ kontaktovali lekara.

Okrem toho bolo hlasené alveolarne krvacanie v plicach pri pouzivani metotrexatu v reumatologickych
a slvisiacich indikaciach. Tato prihoda méze tieZ suvisiet s vaskulitidou a inymi komorbiditami. Pri
podozreni na alveolarne krvacanie v pltcach je potrebné zvazit rychle vySetrenie na potvrdenie

diagnoézy.

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Pri pouzivani metotrexatu bolo hldsené akatne (nahle) krvacanie z pltic u pacientov s reumatologickym
ochorenim?®.

2.3. Pre lieky obsahujuce metotrexat v onkologickych aj inych indikaciach

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dychacia sustava

MézZe sa vyskytnut akltna alebo chronicka intersticidlna pneumonitida, ¢asto spojena s krvnou
eozinofiliou a boli hlasené Umrtia. Medzi typické priznaky patri dyspnoe, kasel' (najma suchy,
neproduktivny), bolest v hrudniku a hortc¢ka, ktoré sa majd u pacientov monitorovat pri kazdej dalsej
navsteve. Pacienti maju byt informovani o riziku pneumonitidy a poudeni, aby pri prejavoch
pretrvavajluceho kasla alebo dyspnoe ihned kontaktovali lekara.

Okrem toho bolo hlasené alveolarne krvacanie v plticach pri pouzivani metotrexatu v reumatologickych

a sUvisiacich indikéciach. Tato prihoda méZe tieZ suvisiet s vaskulitidou a inymi komorbiditami. Pri
podozreni na alveolarne krvacanie v pltcach je potrebné zvazit rychle vySetrenie na potvrdenie
diagnozy.

4.8. NeZiaduce Ucinky

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

3 The word ‘predchadzajicim’ was deleted on 9 March 2018.
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Nezname: epistaxa, alveolarne krvacanie v plucach*

* (bolo hlasené pri pouzivani metotrexatu v reumatologickych a sudvisiacich indikaciach)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Pri_pouzivani metotrexatu bolo hlasené akatne (néhle) krvacanie z pltic u pacientov s reumatologickym

ochorenim?. Ak spozorujete priznaky ako vypluvanie alebo vykasliavanie krvi, okamzite kontaktujte
svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Zavazné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujlcich vedlajsich ucinkov, ihned kontaktujte svojho lekara:

- zapal plic (priznaky mézu byt: celkovy pocit choroby, suchy, drazdivy kasel, skratenie dychu,
dychavi¢nost v pokoji, bolest na hrudi alebo horucka),

- vyplUvanie alebo vykasliavanie krvi*.

* (bolo hlasené pri pouZivani metotrexatu u pacientov s reumatologickym ochorenim?)

Boli tieZz hlasené nasledovné vedlajsie Ucinky:

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Udajov): krvécanie z plic*

* (bolo hlasené pri pouZivani metotrexatu u pacientov s reumatologickym ochorenim?)

3. Pemetrexed — Nefrogenicky diabetes insipidus (EPITT
C. 18930)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti s pemetrexedom samotnym alebo v kombinacii s inymi chemoterapeutikami boli hlasené
zavazné renalne prihody, vratane akdtneho renalneho zlyhania. Mnoho pacientov, u ktorych sa tieto
prihody objavili, malo rizikové faktory pre rozvoj renalnych prihod, vratane dehydratacie alebo
preexistujucej hypertenzie alebo diabetu. Pri samostatnom pouZivani pemetrexedu alebo jeho

pouZzivani s inymi chemoterapeutickymi liekmi bol po uvedeni na trh hlaseny aj nefrogenicky diabetes
insipidus a tubuldrna nekréza obliiek. Vacésina z tychto prihod ustupila po prerusSeni lieCby
pemetrexedom. U pacientov je potrebné pravidelne kontrolovat symptémy akutnej tubuldrnej nekrézy.,

znizenej funkcie obliiek a prejavy a symptoémy nefrogenického diabetu insipidus (napr.

hypernatriémia).

4 The word ‘predchadzajicim’ was deleted on 9 March 2018.

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
EMA/PRAC/35594/2018 strana 4/5



4.8. Neziaduce ucinky

V sdvislosti s pemetrexedom samotnym alebo v kombinéacii s inymi chemoterapeutikami boli hlasené
menej ¢asté pripady akutneho renalneho zlyhania (pozri ¢ast 4.4). Po uvedeni na trh boli s neznamou
frekvenciou hlasené nefrogenicky diabetes insipidus a tubuldrna nekréza obliciek.

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname: ¢astost vyskytu sa nedd odhadnit z dostupnych udajov

ZvySena produkcia mocu

Smad a zvySena konzumaécia vody

Hypernatriémia — zvySeny obsah sodika v krvi
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