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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté 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 preéiarknauty.

1. Amoxicilin; amoxicilin, kyselina klavulanova — liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)
(EPITT C. 18802)

Amoxicilin
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov lieCenych penicilinom boli hlasené zavazné a oblas smrtelné reakcie z precitlivenosti
(vratane anafylaktoidnych a zavaznych koznych neZziaducich reakcii).

4.8. NeZiaduce Ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,velmi zriedkavé": Kozné reakcie, ako napriklad multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, bul6zna a exfoliativha dermatitida, -a-akdtna generalizovana
exantemoézna pustuléza (AGEP, acute generalized exanthematous pustulosis) (pozri ¢ast 4.4) a liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic

symptoms).

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/07/WC500232408.pdf

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Velmi zriedkavé

o dalsie zdvazné kozné reakcie mdzu zahfnat: zmeny farby koze, hréky pod koZou, tvorbu
pluzgierov, pustuly (malé pluzgieriky na koZi naplnené hnisom alebo vodou), olupovanie,
zalervenanie, bolest, svrbenie, tvorbu Supiniek na kozi. Tieto mdzu byt spojené s horackou,
bolestami hlavy a bolestami tela

e priznaky podobné chripke s vyrazkou, horuckou, opuchnutymi uzlinami a abnormalnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvySenia poctu bielych krviniek (eozinofilia) a peceriovych
enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, z anglického Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)).

Amoxicilin + kyselina klavulanova

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov lie¢enych penicilinom sa hlasili zavazné a obCas smrtelné reakcie z precitlivenosti (vratane
anafylaktoidnych a zadvaznych koznych neZiaducich reakcii).

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,neznama“: Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, Drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms)

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Neznama frekvencia

e Zavazné kozné reakcie:
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujicou sa koZou, najma okolo Ust, nosa, oci
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrém) a zavaznejSia formaspésobujica
rozsiahle odlupovanie koze (viac ako 30 % povrchu tela toxicka epidermalna nekrolyza)
- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s malymi pluzgiermi obsahujacimi hnis (bul6zna exfoliativna
dermatitida)
- Cervena Supinatd vyrazka s hréckami pod koZou a pluzgiermi (exantematédzna pustul6za).
- priznaky podobné chripke s vyrazkou, horickou, opuchnutymi uzlinami a nezvyc¢ajnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvySenia poctu bielych krviniek (eozinofilia) a peceriovych
enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, skratka
z anglického vyrazu Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms))
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2. Ciprofloxacin; meropeném - inkompatibilita vedudca
k mozZnej precipitacii pri subeznom podani intravendzne
(EPITT ¢. 18790)

Pre infuzne roztoky s ciprofloxacinom

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

Pokial nie je potvrdend kompatibilita s inymi roztokmi/liekmi, infUzny roztok sa musi vzdy podavat

oddelene. Vizualne prejavy inkompatibility su napr. precipitacia, zakalenie a sfarbenie.
Inkompatibilita sa vyskytuje pri vSetkych infuznych roztokoch/liekoch, ktoré su fyzikalne alebo
chemicky nestabilné pri pH roztokov (napr. peniciliny, roztoky heparinu), najméa v kombinacii
s roztokmi upravenymi na alkalické pH (pH roztokov ciprofloxacinu: 3,9 az 4,5).

Pre infuzne roztoky s meropenémom

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
6.2. Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

3. Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin
theta; epoetin zeta; metoxypolyetylénglykol-epoetin beta —
Tazké kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous
adverse reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN)
(EPITT C. 18846)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

Pre vSetky epoetiny — 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti s liecbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reaction) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt zivot ohrozujlice alebo smrtelné. Pri epoetinoch
s dlhodobym ucinkom boli pozorované zavaznejsie pripady.

V ¢ase predpisovania je potrebné pacientov upozornit na prejavy a symptémy a starostlivo sledovat
kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a symptémy naznacujuce tieto reakcie, <nazov lieku> sa musi
okamZite vysadit a je potrebné zvazit alternativnu lieébu.

Ak sa u pacienta vyvinula zavazna kozna reakcia, ako je SJS alebo TEN kvdli pouZitiu <nazov lieku>,
lie¢ba s <ndzov lieku> sa uz nikdy nesmie opdtovne zahdjit u tohto pacienta.

Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa signalov
EMA/PRAC/467499/2017 Strana 3/9



Pre vSetky epoetiny okrem darbepoetinu alfa a metoxypolyetylénglykolu-epoetinu beta:
4.8. Neziaduce ucinky — odsek ,,Popis vybranych nezZiaducich reakcii*:

V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous adverse reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce alebo smrtelné (pozri éast 4.4).

Pre darbepoetin alfa:

4.8. Neziaduce Gacinky — tabul'’ka neziaducich G¢inkov — tak pre pacientov s chronickym
zlyhanim oblidiek, ako aj pre pacientov s rakovinou:

Poruchy koze a podkozného tkaniva — (frekvencia nie je zndma) — SJS/TEN, erythema multiforme,
tvorba pluzgierov, exfoliacia koze*

Poznamky pod tabulkou: *pozri ¢ast ,Opis vybranych neziaducich reakcii* nizSie a Cast 4.4

4.8. Neziaduce ucinky — odsek ,,Opis vybranych neziaducich reakcii*:

Boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous adverse reactions) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mdZzu byt
Zivot ohrozujuce alebo smrtelhé (pozri dast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Pre vSetky epoetiny
Cast Upozornenia a opatrenia — Bud'te zvlast opatrny pri <nazov lieku>:

V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

SJS/TEN sa mdzu na zadiatku prejavovat ako nacervenalé bodové Skvrny alebo okruhle $kvrny ¢asto
s centralnymi pluzgiermi na trupe. Tiez sa mdzu objavit vredy Gst, hrdla, nosa, genitalii a oéi (¢ervené
a opuchnuté odi). Tieto zavazné kozné vyrazky Casto predchadza horucka a/alebo priznaky podobné
chripke. Vyrazky moézu postupovat do rozsiahleho odlupovania koZe a Zivot ohrozujicich komplikAcii.

Ak sa u vas objavi zavaZznéa vyrazka alebo iny z tychto priznakov na koZi, prestartite uZivat <ndzov
lieku> a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Cast Mozné vedl'ajsie Géinky

V suvislosti s lieCbou epoetinom boli hldsené zavazné kozné vyrazky, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Tieto sa mézu prejavovat ako nadervenalé
tercovité makuly (Skvrny) alebo kruhové skvrny, ¢asto s centrdlnymi pluzgiermi na trupe, odlupovanie
koZe, vredy Ust, hrdla, nosa, pohlavnych organov a oéi a méze im predchadzat horicka a priznaky
podobné chripke. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestarite uZivat <nazov lieku> a

ihned’ kontaktujte svojho lekdra alebo okamZite vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez dast 2.
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4. Fulvestrant — anafylakticka reakcia (EPITT €. 18832)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8. NezZiaduce Ucinky

Poruchy imunitného systému

Frekvencia ,Casté": Reakcie z precitlivenosti

Frekvencia ,menej Casté": Anafylaktické reakcie

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky

Ve

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajSich Gc¢inkov, je mozné, Zze budete
potrebovat okamzité lekarske osetrenie:

¢ Alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré
mbéZu byt prejavmi anafylaktickych reakcii

e ..
Menej ¢asté vedlajsie i¢inky (mdzu postihovat az 1 zo 100 osdb)
L]

e Anafylaktické reakcie

5. Intravenozne (1V) kvapaliny obsahujuce elektrolyty
a/alebo sacharidy — Hyponatriémia (EPITT €. 18631)

NizSie uvedené znenie sa ma upravit na drovni jednotlivych liekov, a preto ma byt typ
zmeny, ktory sa ma predloZit, dohodnuty s prislusnym vniitrostatnym kompetentnym
organom (NCA) pred predlozenim.

Upravy su odvodené od existujlicich SPC pre i.v. kvapalinu 5 % glukdzy. Preto v pripade inych liekov
obsahujucich glukézu v tejto kategorii (t. j. BOSBAO3 (sacharidy) a BO5BB02 (elektrolyty so
sacharidmi)) je mozné, Ze Gpravy SPC bude potrebné prispdsobit a spojit do aktudlneho SPC pre
konkrétny liek — tak, aby sa zachovala podstata pozadovanych Uprav.

4.2. Davkovanie a spb6sob podavania

Pred podavanim a po¢as nehomdze byt potrebné sledovat rovnovahu tekutin, glukdzu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najma u pacientov so zvysenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu, SIADH syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion) a u pacientov subezne liecenych agonistami vazopresinu kvéli riziku
hyponatriémie.
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Monitorovanie sérového sodika je zvlast dblezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. <nazov
lieku> sa méZe po podani stat extrémne hypotonickym kvéli metabolizacii glukdzy v tele (pozri ¢asti
4.4,4.5a 4.8).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Intravendzne infazne roztoky glukdzy su zvycCajne izotonické. V tele sa vSak tekutiny obsahujice
glukdzu mézu stat extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhladom na rychlu metabolizaciu glukézy
(pozri ¢ast 4.2).

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infGzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat glukdzu, mdze intravendzne podavanie glukézy spdsobit
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmotickd hyponatriémiu.

Hyponatriémia:

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. akdtne ochorenie, bolest, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi ochoreniami

a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast 4.5), su po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akudtnej hyponatriémie.

Akltna hyponatriémia moze viest k akutnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zZivot ohrozujuceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie a cerebralna kontlizia) maji mimoriadne riziko zavazného a zivot
ohrozujuceho opuchu mozgu spésobeného akidtnou hyponatriémiou.

4.5. Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré sp6sobuju zvysSeny ucinok vazopresinu

NizSie uvedené lieky zvysuju ucinok vazopresinu, ¢o vedie k zniZzeniu renalneho vylucovania vody bez
elektrolytov a zvysuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v. roztokmi
(pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

e Lieky stimulujlce vylucovanie vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

e Lieky zvySujuce ucinok vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid

e analégy vazopresinu, napr.:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin

Dalsie lieky zvy$ujuce riziko hyponatriémie zahfiaju aj diuretikd vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

<Nézov lieku> sa ma podavat so $pecialnou opatrnostou u tehotnych Zien po&as pérodu, najméa ak sa
podava v kombinécii s oxytocinom kvoli riziku hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).
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4.8. Neziaduce uUcinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov NezZiaduca reakcia (termin MedDRA) Frekvencia
Poruchy metabolizmu a vyzivy latrogénna hyponatriémia** Nezname
Poruchy nervového systému Hyponatriémicka encefalopatia** Nezname

** |atrogénna hyponatriémia moze spdsobit ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt v ddsledku rozvoja
akatnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

SPC pre intravendzne kvapaliny bez glukézy

Upravy su odvodené od existujlicich SPC pre i.v. Ringer laktat. Preto v pripade inych produktov v tejto
kategorii (t. j. BO5BB01 — elektrolyty; hypotonické lieky) je mozné, Ze Upravy SPC bude potrebné
prispdsobit a spojit do aktualneho SPC pre konkrétny liek — tak, aby sa zachovala podstata
pozadovanych Uprav.

4.2. Davkovanie a spb6sob podavania

U pacientov so zvysenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)

a pacientov, ktori sibeZne uZivaju agonisty vazopresinu, mdze byt potrebné pred podavanim a pocas
neho sledovat rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a acidobazicki rovnovahu so zvlastnou
pozornostou venovanou sérovému sodiku, kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri ¢asti 4.4, 4.5 a
4.8).

Monitorovanie sérového sodika je zvlast dblezité pri hypotonickych roztokoch.

Tonicita <nazov lieku>: XXX

Rychlost a objem inflzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie) a sibeznu lie¢bu musi stanovit odborny lekar so skiisenostami
s podavanim intravenoznych roztokov u deti (pozri Casti 4.4 a 4.8).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Inflzie s vysokym objemom sa u pacientov so srdcovym alebo plticnym zlyhanim a u pacientov
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (vratane SIADH) musia podavat pod $pecifickym dohladom,
kvéli riziku iatrogénnej hyponatriémie (pozri nizSie).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napr. akdtne ochorenie, bolest, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi ochoreniami

a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast 4.5), su po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akdtnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest k akatnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zdchvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a zZivot ohrozujuceho poskodenia mozgu.
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Deti, Zzeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie, cerebralna kontlizia a opuch mozgu) majd mimoriadne riziko zavazného a
Zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spdsobeného akdtnou hyponatriémiou.

4.5. Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré sp6sobuju zvySeny ucinok vazopresinu

NizsSie uvedené lieky zvysuju ucinok vazopresinu, ¢o vedie k zniZeniu renalneho vylucovania vody bez
elektrolytov a mdze to zvysit riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

e K liekom stimulujicim vyluCovanie vazopresinu patria:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

e K liekom zvysujucim ucinok vazopresinu patria:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid

e K analbgom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin

Dalsie lieky zvy$ujlice riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretikd vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

<Na&zov lieku> sa ma podavat so zvlastnou opatrnostou u tehotnych Zien pocas porodu hlavne
s ohladom na sérovy sodik, ak sa podava v kombinacii s oxytocinom (pozri éast 4.4, 4.5 a 4.8).

4.8. Neziaduce ucinky

- latrogénna hyponatriémia*
- Akutna hyponatriémicka encefalopatia**

*Iatrogénna hyponatriémia moze spdsobit ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt v ddsledku rozvoja
akutnej hyponatriémickej encefalopatie, frekvencia neznadma (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5).

6. Prednizoldn; prednizéon — indukovana sklerodermicka
renalna kriza (EPITT ¢. 18888)

Dotknuté lieky: systémové formulacie liekov obsahujucich prednizolén a lieky obsahujlce prednizén
v davkach, ktoré zabezpecuju systémovu koncentraciu ekvivalentnu viac ako 15 mg prednizolénu
denne

Pri lokalnych formach nie st potrebné Ziadne opatrenia.

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sklerodermicka renéalna kriza
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Opatrnost je potrebnd u pacientov so systémovou skler6zou z dévodu zvySenej incidencie (moZno aj
smrtelnej) sklerodermickej renalnej krizy s hypertenziou a znizenou tvorbou mocu, ktora sa pozoruje
pri dennej davke 15 mg alebo viac prednizolénu. Krvny tlak a oblickové funkcie (s-kreatinin) sa preto
musia rutinne kontrolovat. V pripade podozrenia na rendlnu krizu, krvny tlak treba starostlivo
kontrolovat.

4.8. Neziaduce ucinky

Neznama frekvencia: Sklerodermicka renalna kriza*
* pozri ¢ast ¢)

Sklerodermicka renéalna kriza

V réznych subpopuléciach je vyskyt sklerodermickej renalnej krizy rézny. Najvys$Sie riziko bolo hlasené

u pacientov s difidznou systémovou sklerézou. NajnizSie riziko bolo hlasené u pacientov s limitovanou

systémovou sklerézou (2 %) a juvenilnym nastupom systémovej sklerézy (1 %)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete pouzivat <néazov lieku=>, povedzte lekarovi, ak mate:

sklerodermiu (zndmu tiez ako systémova skleréza, autoimunitna porucha), pretoze denné davky 15 mg
alebo viac mézu zvysit riziko zdvaznej komplikdcie nazyvanej sklerodermicka rendlna kriza. Prejavy
sklerodermickej renalnej krizy zahfnaju zvySeny krvny tlak a zniZzend tvorbu mocu. Lekar vam moze
odporudit, aby ste si pravidelne dali kontrolovat krvny tlak a moé.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou vyskytu

Sklerodermicka renalna kriza u pacientov, ktori uz trpia sklerodermou (autoimunitna porucha). Prejavy
sklerodermickej rendlnej krizy zahffiaju zvySeny krvny tlak a zniZend tvorbu modu.
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	1.  Amoxicilín; amoxicilín, kyselina klavulánová – lieková reakcia s eozinofíliou a systémovými príznakmi (DRESS) (EPITT č. 18802)
	2.  Ciprofloxacín; meropeném - inkompatibilita vedúca k možnej precipitácii pri súbežnom podaní intravenózne (EPITT č. 18790)
	3.  Darbepoetín alfa; epoetín alfa; epoetín beta; epoetín theta; epoetín zeta; metoxypolyetylénglykol-epoetín beta – Ťažké kožné nežiaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous adverse reactions) vrátane Stevensovho-Johnsonovho syndrómu (SJS) a toxickej epi...
	4.  Fulvestrant – anafylaktická reakcia (EPITT č. 18832)
	5.  Intravenózne (IV) kvapaliny obsahujúce elektrolyty a/alebo sacharidy –  Hyponatriémia (EPITT č. 18631)
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