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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pre€iarknuty.

1. Andexanet alfa — Chybné vysledky stanovenia Grovni
aktivity anti-faktora Xa (EPITT C€. 19493)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Obmedzenia pouzitia

; Sledovanie lieCby sa ma
zakladat najma na klinickych parametroch naznacdujlcich vhodnd odpoved (t. j. dosiahnutie
hemostézy), nedostatoénd Géinnost (t. j. opatovné krvacanie) a neziaduce udalosti (t. j.
tromboembolické prihody). Sledovanie lie¢by andexanetom alfa sa nema zakladat na aktivite anti-FXa.
Komercné stanovenia aktivity anti-FXa nie su vhodné na meranie aktivity anti-FXa po podani
andexanetu alfa, pretoze tieto stanovenia vedu k chybne zvySenym Urovniam aktivity anti-FXa, ¢o
spbésobuje podstatné podhodnotenie reverznej aktivity andexanetu alfa.

[...]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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5.1. Farmakodynamické vlastnosti
[...]
Farmakodynamické Gcinky

U¢inky andexanetu alfa je mozné merat farmakodynamickymi markermi vratane anti-FXa-aktivity-a
volnej frakcie dostupného inhibitora FXa, ako aj prostrednictvom obnovy tvorby trombinu.
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na meranie aktivity anti-FXa po podani andexanetu alfa. V dosledku reverzibilnej vazby andexanetu
alfa na inhibitor FXa vedie vysoké riedenie vzoriek, ktoré sa v sucasnosti pouziva pri tychto
stanoveniach, k oddeleniu inhibitora od andexanetu alfa, a tym k detekcii chybne zvySenej Urovne
aktivity anti-FXa, ¢o sposobuje podstatné podhodnotenie reverznej aktivity andexanetu alfa.

V prospektivnej, randomizovanej, placebom kontrolovanej studii s uréovanim rozsahu davok

u zdravych 0s0b sa stanovila davka a davkovaci rezim andexanetu alfa potrebné na zvratenie aktivity
anti-FXa a obnovenie tvorby trombinu pre inhibitory FXa (apixaban alebo rivaroxaban) pomocou
upravenych stanoveni, ktoré nie su komercne dostupné.

2. Ibuprofén, ketoprofén a fixné kombinacie davok na
systémové pouzitie - Zavazna exacerbacia infekcii (EPITT C.
19415)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

v V.

symptémov (pozri ¢ast 4.4).

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Maskovanie symptomov_existujlcich infekcii

<Né&zov lieku> mbze maskovat symptémy infekcie, ¢o mbze viest k oneskorenému zadatiu vhodnej
liecby, a tym aj k zhor8eniu vysledku infekcie. Tato skutoénost sa pozorovala v pripade bakterialnej
pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikacii suvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak sa
<nazov lieku> podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti suvisiacej s infekciou, odporuca sa
sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara,
pokial’ symptémy pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika, ak:
[...] mate infekciu - pozri ¢ast ,Infekcie® nizSie.

[..]
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Infekcie

<Né&zov lieku>mébze maskovat prejavy infekcii, ako je horti¢ka a bolest. Preto méze <nazov lieku>
oddialit vhodnu lie¢bu infekcie, o mbze viest k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost
sa pozorovala pri zapale plic spésobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich
s ov¢imi kiahflami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa
zhorSuju, bezodkladne sa obratte na lekara.

3. Ako <uzivat> <pouzivat> <ndzov lieku>

Mé sa pouzit najnizSia U¢innd davka podas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekdra, pokial priznaky (napriklad hortiéka
a bolest) pretrvdvaju alebo sa zhorduju (pozri éast 2).

3. Idelalisib - Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) (EPITT ¢. 19500)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zavazné kozné reakcie

Pri_ podavani idelalisibu sa vyskytol Stevensov-Johnsonov syndréom (SJS), toxicka epidermalna

nekrolyza (TEN) a liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, drug reaction with

eosinophilia and systemic symptoms). Pri sibeznom podavani idelalisibu s inymi liekmi stvisiaeimi
spajanymi s tymito syndrémami boli hlasené pripady Stevensevho-Johnsenevho-syndrému{SIS)

a toxickejepidermatneinekretyzy£TENY so smrtelnymi nasledkami. Ak existuje podozrenie na SJS,
atebe TEN_alebo DRESS, podavanie idelalisibu sa ma okamzite ukondit prerusit a pacient sa ma

prisludne liecit.

4.8. NeZiaduce ucinky

Tabulka 2: Neziaduce reakcie na liek hlasené v klinickych stddiach u pacientov s hematologickymi
malignitami dostavajucich idelalisib_a v obdobi po uvedeni lieku na trh

Reakcia VSetky stupne Stupen > 3

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Liekova reakcia s eozinofiliou Nezndme Neaplikovatelné
a systémovymi priznakmi

(DRESS)****

**** pozorované z udajov v obdobi po uvedeni lieku na trh

(pozri ¢ast 4.4)

Zavazné koZné reakcie

Pri sibeznom podavani idelalisibu s inymi liekmi stvistaetmi-spajanymi s tymito syndromami
(bendamustin, rituximab, alopurinol, a-amoxicilin a_sulfametoxazol/trimetropim) sa-zriedkave vyskytli
pripady SJS, aTEN_a DRESS. [...]
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <ndazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

...Zavazné stavy spojené s tvorbou pluzgierov na kozi vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému
a toxickej epidermalnej nekrolyzy, ako aj liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

(DRESS) boli hlasené v suvislosti s liecbou idelalisibom.uriekteryehtudi, ktori-dostali<ndazevtieka>
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stavy= Ak spozorujete akykolvek z priznakov uveden

vyhladajte lekarsku pomoc. Frerbapluzgierov-mbz

V.

Ihned povedzte svojmu lekarovi:

. (]

. ak mate opuch a pluzgiere na sliznici Ust, hrdla, nosa, pohlavnych orgadnoch a/alebo ociach.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov, PRESTANTE uzivat <ndzov lieku> a okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc:

. Cervenkasté Skvrny na trupe, malé ohrani¢ené zmeny farby koze Casto s pluzgiermi v strede,
odlupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgdnoch a v odiach. Tymto
zavaznym koznym vyrdzkam médze predchadzat hortic¢ka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

o rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvaéSené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

4. Inzulin? - Kozna amyloidéza (EPITT ¢. 19499)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Sposob podavania

[...]

<Nazov lieku> sa podava subkutdnne pomocou injekcie do brusnej steny, stehna, hornej ¢asti ramena,
deltového alebo sedacieho svalu. Miesta podania injekcie sa maju v tej istej oblasti striedat, aby sa
zniZilo riziko lipodystrofie a koZznej amyloidézy (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

2 Tyka sa vsSetkych liekov obsahujucich inzulin.
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4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Pacienti musia byt poucéeni o tom, aby miesto podania injekcie neustdle menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidézy. Na miestach s tymito reakciami existuje potenciélne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii. V pripade
nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutt oblast bol hlaseny vznik hypoglykémie. Po
zmene miesta podania injekcie sa odporic¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi a je mozné zvazit
Upravu davky antidiabetik.

4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia vyskytu ,nezname": kozna amyloiddza

Opis vybranych neziaducich reakcii

tipedystrefia Poruchy koZe a podkozného tkaniva:

V mieste podania injekcie sa mbze vyskytnut lipodystrofia a kozna amyloidéza, ¢im sa mbze oneskorit
lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podania injekcie v danej oblasti méze pomdct
pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakcidm zabranit (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Kozné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrékédm pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne udinkovat (pozri
dast ,Ako pouzivat <ndzov lieku>"). Ak si momentélne podavate injekciu do oblasti s podkoZnymi
hrékami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju zaénete podavat do inej oblasti. Vas lekar vam
mébze odporudit, aby ste si dokladnejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Kozné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa mbze stencit (lipoatrofia) alebo
méze zhrubnlt (lipohypertrofia). Hréky pod kozou mézu byt spbsobené aj hromadenim bielkoviny
nazyvanej amyloid (kozna amyloidéza). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin
nemusi spravne ucinkovat. Tymto koZnym zmendm mozno zabranit striedanim miesta vpichu pri
kazdom podani injekcie.

Ak je riziko lipodystrofie v Casti 4 Pisomnej informacie pre pouzivatela uvedené s frekvenciou vyskytu,
ktora sa liSi od uvedenej frekvencie pre koznl amyloidézu, navrhuje sa nasledovna aktualizacia:

4. Mozné vedlajsie ucinky

[...]

v
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[...]
Menes-Lastér(mbs . . 06 6583
! KoSouak poutivate injekeid -

Kozné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podavate inzulin prili$ ¢asto na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stendit (lipoatrofia) alebo
moéze zhrubnut (lipohypertrofia) (méZu postihovat aZ 1 zo 100 0s6b). Hréky pod koZou mdzu byt
spbésobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (koZné amyloidéza; ¢astost vyskytu je
nezndma). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoZznymi hrékami, inzulin nemusi spravne udinkovat.
Tymto koZnym zmendm mozno zabranit striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

v

DalSie vedlajsie ucinky zahrnaju:
[..]

Menej ¢asté (mdzu postihovat aZ 1 zo 100 os6b)

[...]
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