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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je pod¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Ceftriakson — encefalopatija (St. EPITT 19492)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Encefalopatija

Pri_uporabi ceftriaksona so porocali o encefalopatiji (glejte poglavje 4.8), zlasti pri starejSih bolnikih s
hudo okvaro ledvic (glejte poglavje 4.2) ali boleznimi centralnega Zivéevja. Ob sumu na encefalopatijo,
povezano s ceftriaksonom (npr. zniZzana raven zavesti, spremenjeno dusevno stanje, mioklonus,
konvulzije), je treba razmisliti o prekinitvi zdravljenja s ceftriaksonom.

4.8. Nezeleni ucinki
Bolezni zivéevija

Pogostnost: ,redki" 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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Navodilo za uporabo
2. Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacCetkom jemanja zdravila se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

[..]

- imate teZave z jetri ali ledvicami (glejte poglavije 4)

4. Mozni nezeleni ucinki

Zdravljenje s ceftriaksonom, zlasti pri starejsih bolnikih z resnimi tezavami z ledvicami ali zivéevijem,
lahko povzrocdi zmanjsano zavest, nenormalne gibe, agitacijo in konvulzije.

2. Dabrafenib; trametinib - sarkoidoza (st. EPITT 19574)

Tafinlar (dabrafenib) — povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Sarkoidoza

Pri bolnikih, zdravljenih z dabrafenibom v kombinaciji s trametinibom, so porocali o primerih
sarkoidoze, ki je ve¢inoma zajemala koZo, pljuca, odi in bezgavke. V vecini primerov se je zdravljenje z
dabrafenibom in trametinibom nadaljevalo. Ob diagnozi sarkoidoze je treba razmisliti o ustreznem
zdravljenju. Pomembno je, da se sarkoidoza ne interpretira kot napredovanje bolezni.

4.8. Nezeleni ucinki
Preglednica nezelenih ucinkov - preglednica 4
Bolezni imunskega sistema

Obcasni: Sarkoidoza

Tafinlar (dabrafenib) — navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tafinlar
Stanja, na katera morate morda biti pozorni

Vnetna bolezen, ki prizadene predvsem kozo, pljuca, odi in bezgavke (sarkoidoza). Pogosti simptomi
sarkoidoze lahko vkljucujejo kaselj, zasoplost, otekle bezgavke, motnje vida, zviSano telesno
temperaturo, utrujenost, bole¢ino in otekanje sklepov ter bolede bulice na koZi. Ce opazite katerega od
teh simptomov, obvestite zdravnika.

4. Mozni nezeleni ucinki
Mozni nezeleni ucinki pri uporabi zdravila Tafinlar skupaj s trametinibom

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

e Vnetna bolezen, ki prizadene predvsem kozo, pljuca, oéi in bezgavke (sarkoidoza)
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Mekinist (trametinib) - povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Sarkoidoza

Pri bolnikih, zdravljenih s trametinibom v kombinaciji z dabrafenibom, so porocali o primerih
sarkoidoze, ki je ve¢inoma zajemala koZo, pljuca, odi in bezgavke. V vecini primerov se je zdravljenje s
trametinibom in dabrafenibom nadaljevalo. Ob diagnozi sarkoidoze je treba razmisliti o ustreznem
zdravljenju. Pomembno je, da se sarkoidoza ne interpretira kot napredovanje bolezni.

4.8. Nezeleni ucinki
Preglednica nezelenih ucinkov — preglednica 5
Bolezni imunskega sistema

Obcasni: Sarkoidoza

Mekinist (trametinib) - navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mekinist
Stanja, na katera morate biti pozorni

Vnetna bolezen, ki prizadene predvsem kozo, pljuca, oi in bezgavke (sarkoidoza). Pogosti simptomi
sarkoidoze lahko vkljucujejo kaselj, zasoplost, otekle bezgavke, motnje vida, zviSano telesno
temperaturo, utrujenost, bole¢ino in otekanje sklepov ter bolede bulice na koZi. Ce opazite katerega od
teh simptomov, obvestite zdravnika.

4. Mozni nezeleni ucinki
Nezeleni ucinki pri uporabi zdravila Mekinist skupaj z dabrafenibom

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

e Vnetna bolezen, ki prizadene predvsem kozo, pljuca, oéi in bezgavke (sarkoidoza)

3. Ibrutinib — hepatitis E (st. EPITT 19569)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Okuzbe

[...] Bolnike je treba spremljati glede morebitnega pojava zviSsane telesne temperature, nenormalnih
izvidov preiskav delovanja jeter, nevtropenije in okuzbe ter po potrebi uvesti ustrezno antimikrobno
zdravljenje. [...]

Pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom IMBRUVICA, so se pojavili primeri hepatitisa E, ki je lahko kroni¢ne
narave.
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Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo IMBRUVICA
Opozorila in previdnostni ukrepi

Med zdravljenjem z zdravilom IMBRUVICA se lahko pojavijo virusne, bakterijske ali glivicne okuZzbe.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se vam pojavijo zviSana telesna temperatura, mrzlica, oslabelost,
zmedenost, bolecine po telesu, simptomi prehlada ali gripe, utrujenost ali zasoplost, porumenelost
koZe ali oci (zlatenica). To so lahko znaki okuzbe.

4. Lamotrigin - fotosenzitivnost (st. EPITT 19548)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kozni izpuscaj (novo besedilo se doda na koncu odstavka)

[..]

V povezavi z uporabo lamotrigina so porocali o fotosenzitivhostnih reakcijah (glejte poglavje 4.8). V
vec primerih je do reakcije prislo pri velikem odmerku (400 mg ali vec), pri povecanju odmerka ali pri
hitrem povecevanju odmerka. Ob sumu na fotosenzitivnost, povezano z lamotriginom, je treba pri
bolniku, ki kaze znake fotosenzitivnosti (kot je pretirana sonéna opeklina), razmisliti o prekinitvi
zdravljenja. Ce je nadaljnje zdravljenje z lamotriginom klini¢éno utemeljeno, je treba bolniku svetovati,
naj se izogiba soncni svetlobi in umetni UV-svetlobi ter se zascCiti (npr. z uporabo zasditnih obladil in
kreme za soncenje).

4.8. Nezeleni ucinki

Organski sistem Nezeleni dogodki Pogostnost

Bolezni koZe in podkoZja [...] fotosenzitivhostna reakcija | Obdcasni

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]

[.]
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila [ime zdravila]

Pred zaCetkom jemanja zdravila [ime zdravila] se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o« [.]

e (e se vam je po jemanju lamotrigina ali drugih zdravil za bipolarno motnjo ali epilepsijo kadar
koli pojavil izpuscaj; ali e se vam po jemanju lamotrigina in izpostavljenosti soncu ali umetni
svetlobi (npr. v solariju) pojavi izpuscaj ali son¢na opeklina. Zdravnik bo preveril vase
zdravljenje in vam bo morda svetoval, da se izogibate son¢ni svetlobi ali da se zascitite pred
soncem (npr. z uporabo kreme za soncenje in/ali noSenjem zascitnih obladil).
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4. Mozni nezeleni ucinki
Obcasni nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:

e kozni izpuscaj ali son¢na opeklina po izpostavljenosti soncu ali umetni svetlobi
(fotosenzitivhost)
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