EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21 July 2016
EMA/PRAC/488992/2016
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 4. in 8. julijem 2016

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

1. Zelezov(1l) sulfat — razjede v ustih (5t. EPITT 18623)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.2. Odmerjanje in nacin uporabe
Nacin uporabe:
Tablet se ne sme sesati, zveciti ali zadrzevati v ustih, pac pa jih je treba pogoltniti cele z vodo.

Tablete je treba zauziti pred ali med obrokom, odvisno od gastrointestinalne tolerance.

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zaradi tveganja za razjede v ustih in obarvanje zob se tablet ne sme sesati, zveciti ali zadrzevati v
ustih, pac¢ pa jih je treba pogoltniti cele z vodo.

4.8. Nezeleni ucinki

Iz obdobja trZzenja: V okviru nadzora v obdobju trzenja porocajo o naslednjih nezelenih ucinkih.
Pogostnost teh ucinkov ni znana (ni je mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni prebauvil:

razjede v ustih*
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* pri nepravilnem dajanju, torej kadar bolnik tablete Zzveci, sesa ali zadrzuje v ustih. Pri starejsih
bolnikih in bolnikih z motnjami poziranja obstaja tudi tveganje za razjede poziralnika ali bronhialno
nekrozo, kadar je pot uporabe napacna.

Navodilo za uporabo
2 -Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zaradi tveganja za razjede v ustih in obarvanje zob tablet ne smete sesati, zvediti ali zadrzevati v
ustih, pac pa jih je treba pogoltniti cele z vodo. Ce tega navodila ne morete upostevati ali imate tezave
pri poZiranju, se obrnite na zdravnika.

3 -Kako jemati zdravilo [ime zdravila]

Tableto pogoltnite celo z vodo. Tablete ne sesajte, zvedite ali zadrzujte v ustih.

4 -Mozni nezeleni udinki
Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

Razjede v ustih (v primeru nepravilne uporabe, tj. kadar bolnik tablete Zveci, sesa ali zadrzuje v ustih)
Pri starejSih bolnikih in bolnikih, ki imajo tezave s poziranjem, obstaja tudi tveganje za razjede grla,
poziralnika ali sapnic (glavnih dihalnih poti v pljucih), ¢e tableta pride v dihala.

2. Zaviralci protonske crpalke: dekslansoprazol,
esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol,
rabeprazol — zviSane ravni kromogranina A v obtoku
(3t. EPITT 18614)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Vpliv na laboratorijske preiskave

ZviSana raven kromogranina A (CgA) lahko ovira preiskave glede nevroendokrinih tumorjev. Da bi to
preprecili, je treba vsaj pet dni pred meritvami CgA prekiniti zdravljenje z zdravilom [ime zdravila]
(glejte poglavje 5.1). Ce se ravni CgA in gastrina po zaCetnem merjenju ne vrneta v referencno
obmocje, je treba meritve ponoviti 14 dni po prekinitvi zdravljenja z zaviralcem protonske Crpalke.

5.1. Farmakodinamic¢ne lastnosti

Med zdravljenjem z antisekretornimi zdravili se zaradi zmanjSanega izloanja kisline zvisa gastrin v
serumu. Zaradi manjSe kislosti v Zelodcu se zviSa tudi CgA. ZviSana raven CgA lahko ovira preiskave
glede nevroendokrinih tumorjev.
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RazpoloZljivi objavljeni podatki kazejo, da je treba zdravljenje z zaviralci protonske Crpalke prekiniti

od 5 do 14 dni pred merjenjem CgA. Tako se raven CgA, ki se lahko zaradi zdravljenja z zaviralci

protonske Crpalke lazno povisa, vrne v referencno obmocje.

Navodilo za uporabo
2 -Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja tega zdravila zdravnika obvestite, ce:

e [.]

e ste naroceni na specifi¢no preiskavo krvi (kromogranin A)
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