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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 9. az 12. aprila 2018

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté 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. Amitriptylin — Suché oko (EPITT &. 19173)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Trieda organovych systémov, Poruchy oka

Frekvencia ,,nezname*“: Suché oko

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname vedlajsie ucinky (&astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov): Suché odi

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Dasatinib — Reaktivacia cytomegalovirusu (CMV) (EPITT C.
19111)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Tabulka 2: Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Infekcie a nakazy

Casté: pneumdnia (vratane bakteridlnej, virusovej a mykotickej), infekcia/zapal hornych dychacich
ciest, infekcia spdsobena herpes virusom (vratane cytomegalovirusu-CMV), infekcia spdsobujica
enterokolitidu, sepsa (vratane menej Castych pripadov s fatalnym vysledkom)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 os6b)

Infekcie: zapal pluc, infekcia spdsobena herpes virusom (vratane cytomegalovirusu-CMV), infekcia
hornych dychacich ciest, zavazna infekcia krvi alebo tkaniv (vratane menej Castych pripadov
so smrtelnymi nasledkami)

3. Lapatinib — PI'icna hypertenzia (EPITT ¢. 19089)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia ,,nezname*: PlUcna arteridlna hypertenzia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname vedlajsie Glinky (¢astost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov): Plicna arteridlna
hypertenzia (zvySeny krvny tlak v tepnach (krvnych cievach) pltc)

4. Fenprokumon — Riziko vrodenych poruch a potratu po
expozicii v prvom trimestri gravidity v zavislosti od ¢asu
vysadenia (EPITT ¢. 18902)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia

Zeny vo fertilnom veku, ktoré uzivaji <nazov lieku>, musia pouzivat Uéinné antikoncepéné metddy
pocas liecby a pocas 3 mesiacov po poslednej davke.
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Zeny vo fertilnom veku, ktoré pladnujl otehotniet, maju pred otehotnenim prejst na bezpeénejsiu
alternativnu lie¢bu.

Gravidita

Na zéklade skusenosti u ludi méze fenprokumén spdsobit vrodené poruchy a umrtie plodu, ak sa
podava pocas gravidity. K dispozicii su epidemiologické dékazy, z ktorych vyplyva, Ze riziko vrodenych
porGch a umrtia plodu sa zvy$uje so stupajucou dizkou expozicie fenprokuménu poéas prvého

trimestra gravidity, s prudkym zvySenim miery rizika zavaznych vrodenych poruch, ak liecba
fenprokumdnom pokracuje po 5. tyZdni gestacie.

V pripadoch expozicie fenprokumoénu pocas druhého a tretieho trimestra gravidity je plod vystaveny
zvySenému riziku intrauterinnej alebo pérodnej (cerebralnej) hemoragie v désledku fetalnej
antikoagulacie.

Fenprokumon prechadza u fudi cez placentarnu bariéru.

Fenprokumén je podas gravidity kontraindikovany (pozri éast 4.3).

Ak pacientka otehotnie podas uzivania <nézov lieku>, ma ihned’ prejst na bezpeénejsiu alternativnu
lie¢bu (napr. heparinom), pri¢om je potrebné odporudit dékladné sledovanie vratane ultrazvuku Grovne
.

Dojcenie
Liedivo prechadza u dojciacich matiek do materského mlieka, av3ak v takych malych mnoZstvach, ze

u dojéata nie je pravdepodobny vyskyt neZiaducich reakcii. V rdmci prevencie sa véak odporucéa
profylaxia zahfnajuca podavanie vitaminu K, prislusnému dojéatu.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne informacie o Uc¢inkoch <nazov lieku> na fertilitu.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, nesmiete pouZivat <nazov lieku=>, pretoze liek prechddza z matky na dieta. To
znamena, 7e uzivanie <nazov lieku> poclas tehotenstva méze viest k malformaciam (vrodené zmeny
tvaru réznych dasti tela) a dokonca k Gmrtiu vasho nenarodeného dietata. Existuje tieZ riziko krvacania
plodu (fetalna hemoragia).

Vzhladom na zvySené riziko malformacii plodu musite pocas lie¢by liekom <nézov lieku=> a v obdobi 3
mesiacov po ukonéeni lie¢by liekom <néazov lieku> zabranit otehotneniu pouZivanim uéinnych
antikoncepénych metdéd.

Ak planujete otehotniet alebo ak ste uZ otehotneli podas uZivania tohto lieku, ihned o tom informujte
svojho lekara. Je potrebné prejst na bezpeénejdiu alternativnu lie¢bu (napr. heparinom) ak planujete
otehotniet alebo ihned po tom ako zistite, 7e ste tehotnA.
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Dojcenie
Ak dojcite, <nézov lieku> prechadza do materského mlieka, av3ak v takych malych mnozstvéach, ze

u vasho dietata nie je pravdepodobny vyskyt vedlajdich Géinkov. Ak dojéite, vade dieta ma dostavat
vitamin K;.

Plodnost

K dispozicii nie su ziadne informécie o vplyve <nazov lieku> na plodnost.

5. Vortioxetin — Angioedém a urtikaria (EPITT ¢. 19099)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,nezname*“: Angioedém, urtikaria

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname vedlajsie ucinky (&astost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

- Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- Zihlavka

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
EMA/PRAC/262544/2018 Strana 4/4



	1.  Amitriptylín – Suché oko (EPITT č. 19173)
	2.  Dasatinib – Reaktivácia cytomegalovírusu (CMV) (EPITT č. 19111)
	3.  Lapatinib – Pľúcna hypertenzia (EPITT č. 19089)
	4.  Fenprokumón – Riziko vrodených porúch a potratu po expozícii v prvom trimestri gravidity v závislosti od času vysadenia (EPITT č. 18902)
	5.  Vortioxetín – Angioedém a urtikária (EPITT č. 19099)

