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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 10. az 13. maja 2016

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 preéiarknuty.

1. Natalizumab — nekrotizujdca retinitida (EPITT ¢. 18605)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Infekcie vratane inych oportunnych infekcii

[...]1 V pripade vyskytu herpetickej encefalitidy alebo meningitidy ma byt TYSABRI vysadeny a ma byt
podana vhodna liecba herpetickej encefalitidy alebo meningitidy.

Akutna retinalna nekréza (ARN) je zriedkava fulminantna virusova infekcia sietnice zapriinena
skupinou herpesovych virusov (napr. varicella-zoster). ARN bola pozorovana u pacientov, ktori
dostavali TYSABRI, a méze viest k oslepnutiu. Pacienti s oénymi symptémami, ako je znizena zrakova
ostrost, zaervenanie a bolest oka, maju podstupit skrining sietnice na ARN. Ak je klinicky
diagnostikovana ARN, ma sa u tychto pacientov zvazit vysadenie TYSABRI.

Cast 4.8 — NeZiaduce Ucinky
Infekcie vratane PML a oportunnych infekcii

[...] Liecba liekom TYSABRI pred nastupom infekcie trvala niekolko mesiacov az niekolko rokov (pozri
Cast 4.4).
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Po uvedeni na trh boli hlasené zriedkavé pripady akutnej retinalnej nekrézy (ARN) u pacientov, ktori

dostavali TYSABRI. Niektoré pripady sa vyskytli u pacientov s herpesovou infekciou centralneho
nervového systému (CNS) (napr. herpetickd meningitida a encefalitida). Zavazné pripady ARN
postihujlcej jedno alebo obe o¢i viedli u niektorych pacientov k slepote. Liecba hldsend v tychto
pripadoch zahfriala antivirusovu terapiu a v niektorych pripadoch chirurgicky zakrok (pozri ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedl'ajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdze spbsobovat vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak si vSimnete ktorykol'vek z nasledujicich priznakov zavaznej infekcie, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

Priznaky zavaznych infekcii zahfnaja:

¢ horucku nezndmeho pdovodu

zavaznu hnacku

L]

poruchy zraku

bolest alebo zadervenanie oka (0&i)

2. Warfarin — kalcifylaxia (EPITT ¢. 18545)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kalcifylaxia je zriedkavy syndrom kalcifikacie ciev s koZznou nekrézou, s ktorym sa spaja vysoka
mortalita. Ochorenie sa pozorovalo najmé u pacientov v poslednom Stadiu ochorenia obli¢iek na dialyze
alebo u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi, ako je nedostatok proteinu C alebo S,

hyperfosfatémia, hyperkalciémia alebo hypoalbuminémia. Zriedkavé pripady kalcifylaxie boli hlasené v
pripade pacientov, ktori dostavali warfarin, a to aj ked nemali ochorenie obliciek. Po diagnostikovani
kalcifylaxie sa ma zadat s vhodnou lie¢bou a ma sa zvazit zastavenie lie¢by warfarinom.

Cast 4.8 — NeZiaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

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

.

Ak spozorujete niektory z tychto vedlajsich ucinkov, ihned to ozndmte svojmu lekarovi:

L1

Bolestiva koZna vyrazka. Warfarin méze v zriedkavych pripadoch zapriinit zavazné ochorenie koze
vratane ochorenia nazyvaného kalcifylaxia, ktoré sa méze zadat bolestivou vyrazkou na kozi, pricom
mbze viest k dalS$im zavaznym komplikaciam. Tato neziaduca reakcia sa CastejSie vyskytuje

u pacientov s chronickym ochorenim obliciek.
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