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Prijaté na zasadnutivyboru PRAC v dhoch 8. az 11. marca 2021

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporidcani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj uréité vdeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mdzete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je poddiarknuty. Stucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Anakinra, kanakinumab - liekova reakcia s eozinofiliou
a so systémovymi priznakmi (DRESS) (EPITT C. 19566)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
- Anakinra

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS)

U pacientov lie¢enych liekom Kineret, hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou
artritidou (SJIA), bola zriedkavo hlasena liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS). U pacientov s DRESS méze byt potrebnd hospitalizacia, pretoze tento stav méze byt
smrtelny. Ak su pritomné prejavy a priznaky DRESS a nie je mozné stanovit alternativnu etioldqiu, liek
Kineret sa ma vysadita mé sa zvazit ind liecba.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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- Kanakinumab

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS)

U pacientov lie¢enych liekom Ilaris, hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou
artritidou (SJIA), bola zriedkavo hlasena liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS). U pacientov s DRESS méze byt potrebnd hospitalizacia, pretoze tento stav méze byt
smrtelny. Ak s pritomné prejavy a priznaky DRESS a nie je moZné stanovit alternativnu etioldqiu, liek
Ilaris sa nema poddvat a mé sa zvazitina liecbha.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <ndzov lieku>
- Anakinra

Ihned’ kontaktujte svojho lekara

- ak sa u vas po pouziti lieku Kineret niekedy vyskytla netypicka rozsirena vyrazka alebo odlupovanie
koze.

Zavazna kozna reakcia, DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, drug reaction
with_eosinophilia and systemic symptoms) bola zriedkavo hlasena v suvislosti s lieCbou liekom Kineret,

hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou (SJIA). IThned vyhladajte lekarsku
pomoc, ak spozorujete netypickl rozdirend vyrdzku, ktord sa mdZe objavit spolu s vysokou telesnou
teplotou a zvacésenymi lymfatickymi uzlinami.

- Kanakinumab

Ihned’ kontaktujte svojho lekara

ak sa u vas po pouziti lieku Ilaris niekedy vyskytla netypické rozSirena vyrazka alebo odlupovanie
koze.

Zavazna kozna reakcia, DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, reaction with

eosinophilia_and systemic symptoms) bola zriedkavo hlasena v suvislosti s lieCbou liekom Ilaris, hlavne
u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou (SJIA). Ihned vyhladaijte lekarsku pomoc,

ak spozoruijete netypickd rozdirent vyrazku, ktord sa mdze objavit spolu s vysokou telesnou teplotou
a zvadéSenymi lymfatickymi uzlinami.
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2. Ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantna]) (ockovacia latka proti COVID-19 od
spolocCnosti AstraZeneca) - Anafylakticka reakcia (EPITT
C. 19668)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Precitlivenost a anafylaxia

Boli hldsené anafylaktické udalosti.

(-]

4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému

Frekvencia vyskytu ,nezndme": anafylaxia, precitlivenost

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia vyskytu ,nezndme"

- zavazné alerqgické reakcie (anafylaxia)

- precitlivenost

3. Trastuzumab-emtanzin - Extravazacia a epidermalna
nekréza (EPITT &. 19611)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

[...] V_sledovani po uvedenilieku na trh sa po extravazacii vyskytli pripady neskorého epidermalneho
poskodenia alebo nekrézy (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

(-]

Reakcie suvisiace s infuziou

(]

Reakcie v mieste injekcie:

Extravazdcia trastuzumab-emtanzinu poéas intravendznej injekcie méze spdsobitlokalnu bolest,
zavazné lézie tkaniva (erytém, vezikulacia) a epidermalnu nekrézu. Ak sa objavi extravazacia, ma sa
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okamzite ukondit inflizia a pacient sa ma pravidelne vySetrovat, pretoZe v priebehu dni alebo tyZdiiov
po infuzii sa mdze objavit nekrdza.

4.8. Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii
[...]

Extravazacia

[...] V_sledovani po uvedenilieku na trh sa po extravazacii v priebehu dni az tyzdniov po infuzii vyskytli
pripady epidermélneho pogkodenia alebo nekrézy. Specificka lie¢ba extravazacie trastuzumab-
emtanzinu nie je v siasnosti zndma (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Kadcylu

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete niektory z nasledujicich zavaznych
vedlajsich Ucinkov pocas podavania Kadcyly:

[..]

Reakcie v mieste podania injekcie: Ak budete mat pocit palenia, budete citit bolest alebo citlivost
v_mieste podania_infdzie, mdZe to naznalovat, Ze Kadcyla te¢ie mimo krvnej cievy. Ihned informuijte

svoijho lekara alebo zdravotnu sestru. Ak Kadcyla tiekla mimo krvnej cievy, v priebehu dni alebo
tyZdriov_po infuzii sa mdze objavit zvydend bolest, zmena farby, tvorba pluzgierov a odlupovanie koZe
(nekroza koze).

4. Mozné vedlajsie ucinky

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete niektory z nasledujicich zavaznych
vedlajSich ucinkov.

[..]

Frekvencia vyskytu ,nezndme":

Ak infuzny roztok Kadcyla vytecie do oblasti okolo miesta podania infuzie, mdZe sa u vas vyvinut

bolest, zmena farby, tvorba pluzgierov a odlupovanie koZe (nekrdza koZe) v_mieste podania inflzie.
Ihned kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
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