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Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale" koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
opc¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Ceftriakson - encefalopatija (EPITT br. 19492)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Encefalopatija

Uz primjenu ceftriaksona prijavljena je encefalopatija (vidjeti dio 4.8.), osobito u bolesnika starije dobi
s teSkim oStec¢enjem funkcije bubrega (vidjeti dio 4.2.) ili s poremecajima srediSnjeg Ziv€anog sustava.
Ako se sumnja na encefalopatiju povezanu s ceftriaksonom (npr. smanjena razina svijesti,
promijenjeno mentalno stanje, mioklonus, konvulzije), potrebno je razmotriti prekid primjene
ceftriaksona.

4.8. Nuspojave
Poremecaji Zziv€anog sustava

Ucestalost ,rijetko”: encefalopatija

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Uputa o lijeku

2. Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego Sto primite ovaj lijek ako:
(-]

- imate problema sa jetrom ili bubrezima (vidjeti dio 4.)

4. Moguce nuspojave

U rijetkim slucajevima, osobito u bolesnika starije dobi s ozbiljnim problemima s bubrezima ili Zivéanim
sustavom, lijeCenje ceftriaksonom moze uzrokovati smanjenju razinu svijesti, neuobicajene pokrete,
uznemirenost i konvulzije.

2. Dabrafenib; trametinib — sarkoidoza (EPITT br. 19574)

Tafinlar (dabrafenib) - Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Sarkoidoza

U bolesnika lijeCenih dabrafenibom u kombinaciji s trametinibom prijavljeni su slucajevi sarkoidoze,
koja uglavnom zahvada kozu, pluca, odi i limfne ¢vorove. U vedini se slucajeva lijeCenje dabrafenibom i
trametinibom nastavilo. Ako je dijagnosticirana sarkoidoza, potrebno je razmotriti odgovarajuce
lijeCenje. Vazno je da se sarkoidozu ne protumaci pogresno kao napredovanje bolesti.

4.8. Nuspojave
Tabli¢ni popis nuspojava - tablica 4
Poremecaji imunosnog sustava

Manje Cesto: sarkoidoza

Tafinlar (dabrafenib) - Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tafinlar
Bolesti na koje morate pripaziti

Upalna bolest koja uglavhom zahvaéa ko?u, pluca, odii limfne &vorove (sarkoidoza). Cesti simptomi

sarkoidoze mogu ukljucivati kasalj, nedostatak zraka, otecene limfne ¢vorove, smetnje vida, vrudicu,
umor, bolove i oticanje zglobova te osjetljive kvrzice na kozi. Obratite se lijeCniku ako Vam se pojavi
neki od tih simptoma.

4. Moguce nuspojave
Nuspojave kada se Tafinlar i trametinib uzimaju zajedno

Manje Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba):

e Upalna bolest koja uglavhom zahvaca kozu, pluca, odi i limfne ¢vorove (sarkoidoza).
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Mekinist (trametinib) - SaZzetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Sarkoidoza

U bolesnika lije€enih trametinibom u kombinaciji s dabrafenibom prijavljeni su sluc¢ajevi sarkoidoze,
koja uglavnom zahvaca kozu, pluca, odi i limfne ¢vorove. U vecini se slu¢ajeva lijeCenje trametinibom i
dabrafenibom nastavilo. Ako je dijagnosticirana sarkoidoza, potrebno je razmotriti odgovarajuce
lijeCenje. Vazno je da se sarkoidozu ne protumaci pogresno kao napredovanje bolesti.

4.8. Nuspojave
Tabli¢ni popis nuspojava - tablica 5
Poremecaji imunosnog sustava

Manje Cesto: sarkoidoza

Mekinist (trametinib) - Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati Mekinist
Bolesti na koje morate pripaziti

Upalna bolest koja uglavnhom zahvaca ko?u, pluca, odi i limfne &vorove (sarkoidoza). Cesti simptomi

sarkoidoze mogu ukljucivati kasalj, nedostatak zraka, otecene limfne ¢vorove, smetnje vida, vrudicu,
umor, bolove i oticanje zglobova te osjetljive kvrzice na kozi. Obratite se lijeCniku ako Vam se pojavi
neki od tih simptoma.

4. Moguce nuspojave
Nuspojave kada se Mekinist i dabrafenib uzimaju zajedno

Manje Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba):

e upalna bolest koja uglavhom zahvada kozu, pluca, oci i limfne ¢vorove (sarkoidoza).

3. Ibrutinib - hepatitis E (EPITT br. 19569)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Infekcije

[...] Bolesnike se mora pratiti zbog moguée pojave znakova vrucice, abnormalnih rezultata pretraga
funkcije jetre, neutropenije i infekcije, a prema potrebi mora se zapoceti prikladno lijeCenje infekcije.

[..]

U bolesnika lijecenih lijekom IMBRUVICA pojavili su se slucajevi hepatitisa E koji moze biti kronic¢an.
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Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati lijek IMBRUVICA
Upozorenja i mjere opreza

Tijekom lijeCenja lijekom IMBRUVICA mozZzete razviti virusne, bakterijske ili gljivicne infekcije. Obratite
se lije¢niku ako imate vrudicu, zimicu, osjecate slabost, smetenost, bolove u tijelu, imate simptome
prehlade ili gripe, osjecate umor ili nedostatak zraka, opazite zutu boju koze ili oiju (Zutica). To mogu
biti znakovi infekcije.

4. Lamotrigin — fotoosjetljivost (EPITT br. 19548)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kozni osip (novi tekst treba dodati na kraju odlomka)

[..]

Takoder, bilo je i prijavljenih slu¢ajeva reakcija fotoosjetljivosti povezanih s primjenom lamotrigina
(vidjeti dio 4.8). U nekoliko je slu¢ajeva doslo do nuspojava kod primjene visoke doze (400 mg_ili
viSe), pri poviSenju doze ili brzoj titraciji naviSe. Ako se u bolesnika koji pokazuje znakove
fotoosjetljivosti (kao Sto su pretjerane opekline od sunca) posumnja na fotoosjetljivost povezanu s
lamotriginom, potrebno je razmotriti prekid lijeCenja. Ako se nastavak lijeCenja lamotriginom smatra
klinicki opravdanim, bolesniku je potrebno savjetovati da izbjegava izlaganje suncu i umjetnom UV
svjetlu te poduzme zastitne mjere (npr. noSenje zastitne odjece i primjenu proizvoda za zastitu koze

od sunca).

4.8. Nuspojave

Klasifikacija organskih sustava Nuspojava Uclestalost
tP;remec’aji koZe i potkoZnog [...] reakcija fotoosjetljivosti manje ¢esto
iva

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati [naziv lijeka]

(-]

Budite posebno oprezni s lijekom [naziv lijeka]

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete [naziv lijeka]:
o [.]

e ako vam se ikada razvio osip nakon uzimanja lamotrigina ili drugih lijekova za lijeCenje
bipolarnog poremecaja ili epilepsije;_ili ako Vam se osip ili opeklina pojavi kad se nakon
uzimanja lamotrigina izlazete suncu ili umjetnom svjetlu (npr. u solariju). Lije¢nik ¢e provijeriti
Vase lije¢enje i mozda savjetovati da izbjegavate izlaganje sun¢evom svjetlu ili da se zastitite

od sunca (npr. primjenom proizvoda za zastitu koze od sunca ili nhoSenjem zastitne odjece).
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4. Moguce nuspojave
Manje Ceste nuspojave
Mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba:

e kozni osip ili opekline nakon izlaganja suncu ili umjetnom svijetlu (fotoosjetljivost)
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