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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania 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. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
vypustit, je prediarknuty.

1. Baricitinib — hypoglykémia u pacientov s cukrovkou
(EPITT C. 20038)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hypoglykémia u pacientov lie¢enych na cukrovku

U pacientov, ktori uzivaju lieky na liecbu cukrovky, boli po zacati liecby JAK inhibitormi , vratane
baricitinibu, hlasené pripady hypoglykémie. V pripade vyskytu hypoglykémie bude mozno potrebné
upravit davky liekov na lie¢bu cukrovky.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Olumiant
Iné lieky a Olumiant

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢&ase uzivali, & prave budete uzivat dalie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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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Predtym, ako zaénete uzivat Olumiant, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, najma ak
uzivate niektory z tychto liekov:

(]

o lieky na lie¢bu cukrovky alebo ak mate cukrovku. Va$ lekdr mdZe rozhodnut, & pocéas uzivania
Olumiantu budete potrebovat menej lieku na lie¢bu cukrovky.

2. Dabrafenib; trametinib — akdtna febrilna neutrofilna
dermatéza (EPITT ¢. 20022)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Tafinlar
4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 3 Neziaduce reakcie pre dabrafenib v monoterapii a Tabulka 4 Neziaduce reakcie pre
dabrafenib v kombinacii s trametinibom

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia menej ¢asté: Akutna febrilnd neutrofilnd dermatéza

Mekinist

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 5 Neziaduce reakcie pre trametinib v kombinacii s dabrafenibom
Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Frekvencia menej ¢asté: Akutna febrilnd neutrofilnd dermatéza

Finlee
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie v-integrovanej-pediatrickejpopttaci (tabulka 4) su uvedené dalej podla triedy
organovych systémov MedDRA [...]

Tabulka 4 NezZiaduce reakcie hldsenéu-integrovanejpediatrickejpopuldeiepre pre dabrafenib v
kombinacii s trametinibom fr=171)

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Menej Casté Akutna febrilnd neutrofilnd dermat6zao [...]

10 Akutna febrilnd neutrofilnd dermatéza je neziaduca liekova reakcia pozorovana aj pri
dabrafenibe v monoterapii (Tafinlar)
[..]
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Spexotras
4.8 Neziaduce ucinky

NeZiaduce reakcie v-integrevanejpediatrickejpoputaei (tabulka 5) su uvedené dalej podla triedy
organovych systémov MedDRA [...]

Tabulka 5 Neziaduce reakcie hlasené-uintegrovanejpediatrickejpepuldeiepre pre trametinib v
kombinacii s dabrafenibom r=17%)

Poruchy koZe a podkozZzného tkaniva
Menej Casté Akutna febrilnd neutrofilnd dermatéza [...]

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Tafinlar

4. Mozné vedlajsie ucinky

Mozné vedlajsie Ucinky u pacientov uzivajucich iba Tafinlar

Menej Casté vedlajsie U¢inky (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b)

e Vyvysené, bolestivé, Cervené az tmavocervenofialové kozné Skvrny alebo vredy, ktoré sa
objavuju najma na ramenach, nohach, tvari a krku, a su sprevadzané horuckou (priznaky
akutnej febrilnej neutrofilnej dermatézy)

Mozné vedlajSie Ucinky, ak sa Tafinlar a trametinib uzivaju spolu
Menej ¢asté vedlajsie U¢inky (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b)

e Vyvysené, bolestivé, Cervené az tmavoclervenofialové kozné sSkvrny alebo vredy, ktoré sa
objavuiju najma na ramenach, nohach, tvari a krku, a su sprevadzané horuckou (priznaky
akutnej febrilnej neutrofilnej dermatézy)

Mekinist

4. Mozné vedlajsie ucinky

Vedlajsie uUcinky, ak sa Mekinist a dabrafenib uzivaju spolu

Menej Casté vedlajsie Gcinky (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 osbb)

e Vyvysené, bolestivé, Cervené az tmavocervenofialové kozné Skvrny alebo vredy, ktoré sa
objavuju najma na ramenach, nohach, tvari a krku, a su sprevadzané horuckou (priznaky
akutnej febrilnej neutrofilnej dermatézy)

Finlee a Spexotras
4. Mozné vedlajsie ucinky
Dalsie mozné vedlajsie ucinky

Menej ¢asté (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb)
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e Vyvysené, bolestivé, Cervené az tmavocervenofialové kozné Skvrny alebo vredy, ktoré sa
objavuju najma na ramenach, nohach, tvari a krku, a su sprevadzané horuckou (priznaky
akutnej febrilnej neutrofilnej dermatézy)

3. Manidipin - ascites (EPITT ¢. 20026)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Peritonedlna dialyza

U pacientov na peritonedlnej dialyze sa manidipin spdja so vznikom zakaleného peritonedlneho vytoku.
Zakal je sposobeny zvySenou koncentrdciou triacylglycerolov v peritonedlnom vytoku a po vysadeni
manidipinu obvykle ustlpi. Toto je dbleZité rozpoznat, pretoZe zakaleny peritonediny vytok sa mbze
mylne povazovat za infeként peritonitidu s naslednou zbytoénou hospitalizaciou a empirickym
podavanim antibiotik.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia ,Nezname": zakaleny peritonealny vytok

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara:
o [...]

e Ak podstupujete peritonealnu dialyzu

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname (Castost nemozno odhadnut z dostupnych Udajov): [...], zakalena tekutina (pri dialyze cez
hadicku do brucha)

4. Propofol - zlyhanie pecene (EPITT ¢. 20020)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia: neznadma

Hepatitida, akutne zlyhanie pecene.
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Poznamka pod Ciarou k casti 4.8: Po dlhodobej aj kratkodobej lie¢be a u pacientov bez zakladnych
rizikovych faktorov.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a*
4. Mozné vedlajsie Ucinky

Nezndme (&astost nemozZno odhadnut z dostupnych Gdajov):

Hepatitida (zdpal peene), akltne zlyhanie peéene (priznaky mdZu zahfriat zoZltnutie koZe a odi,
svrbenie, tmavé sfarbenie modu, bolest brucha a citlivost peéene (indikovana bolestou pod dolnym
oblukom hrudného koSa na pravej strane), niekedy strata chuti do jedla).

*Ak sa v pisomnych informaciach pre pouZivatela rozliSuje medzi neziaducimi reakciami, ktoré by sa
mohli vyskytnut poas anestézie, a neZiaducimi reakciami, ktoré by sa mohli vyskytnit po anestézii,
odporuca sa tieto neZiaduce liekové reakcie zahrnut medzi neZiaduce liekové reakcie, ktoré by sa mohli
vyskytnut po anestézii.
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