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

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.—16. kvétna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", 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 pfeskrtautby.

1. Klopidogrel; klopidogrel, kyselina acetylsalicylova —
Interakce s potencovanou antivirotickou Iécbou viru lidské
imunodeficience (H1V) vedouci k nedostatecné inhibici
agregace krevnich desticek (EPITT €. 19325)

Souhrn adajli o pripravku

4.5, Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vyznamné nizsi expozice aktivnimu metabolitu klopidogrelu a snizena inhibice krevnich desticek byly
prokézany u HIV infikovanych pacientt Iééenych antiretrovirotiky (ART) potencovanymi ritonavirem
nebo kobicistatem. Ackoliv je klinicky vyznam t&chto nalezd nejisty, byly hld8eny spontdnni ptipady u
HIV infikovanych pacientd Iééenych potencovanymi ART, u kterych se vyskytly opakované okluzivni
ptihody po zpriichodnéni nebo ktefi prodélali trombotické piihody b&hem rezimu Ié&by klopidogrelem
s narazovou davkou. Expozice klopidogrelu a primérna mira inhibice desti¢ek mohou byt snizeny pfi
soucasném pouzivani ritonaviru. Proto by se mélo zabranit sou¢asnému pouzivani klopidogrelu

s potencovanymi ART.

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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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pFipravek [X] uzivat
Dalsi 1écCivé pripravky a pripravek [X]

[-1]

Informujte svého lékare, pokud uzivate:

[-1]

- antiretrovirotika (IéCivé pripravky k [1é¢bé HIV infekce).

2. Pantoprazol — Mikroskopicka kolitida (EPITT ¢€. 19342)

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

Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*“: Mikroskopicka kolitida

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Frekvence ,,neni znamo*“:

Zanét tlustého stieva, ktery vyvoldva pretrvavajici vodnaty prijem

3. Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI1)?; selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI1)® 4 — PFetrvavajici sexualni
dysfunkce po vysazeni léku (EPITT €. 19277)

Souhrn adajli o pripravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sexualni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou zpUsobit pfiznaky sexudini dysfunkce (viz
bod 4.8). Byly hlaSeny ptipady dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy ptfiznaky pretrvavaly i po preruseni
IéCby SSRI/SNRI.

2 Desvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin.

3 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin.

4 Klomipramin a vortioxetin byly zahrnuty do hodnoceni signalu, ale netykalo se jich doporuéeni ohledné aktualizace
informaci o pfipravku.
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [smysleny nazev ptipravku] uzivat
Upozornéni a opatreni

Lécivé pripravky jako [smySleny nazev pripravku] (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexuaini
dysfunkce (viz bod 4). V nékterych pripadech tyto pfiznaky pretrvavaly i po ukonceni |éCby.

4. Sertralin — Makulopatie (EPITT €. 19341)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci udinky
Poruchy oka

Neni zndmo: makulopatie

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Vzacné: skvrny pred ocima, glaukom (zeleny zéakal), dvojité vidéni, precitlivélost oka na svétlo, krev
v oku, nestejnomérna velikost zornic, abnormalni vidéni, potize se slzenim

Neni zndmo: ¢astecna ztrata zraku
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