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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. ¢ervence 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfiatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauby.

Intravenodzni (i.v.) tekutiny obsahujici elektrolyty a/nebo
sacharidy — hyponatrémie (EPITT ¢. 18631)

NiZe uvedené znéni textu by mélo byt prizplisobeno na urovni jednotlivych pfipravki, pred
predloZenim by proto mél byt typ predkladané zmény odsouhlasen pFislusnym vnitrostatnim
organem.

Souhrn tdajl o pripravku pro roztoky obsahujici glukézu

Upravy vychézeji ze stavajiciho souhrnu Gdajll o pfipravku pro i.v. roztok s 5% obsahem glukézy.

U dalsich pFipravk( obsahujicich glukdzu v této kategorii (tj. BOSBAO3 (sacharidy) a BOSBB02
(elektrolyty se sacharidy) je nutné provést Upravy souhrnu Gdajl o pfipravku a sjednotit tyto zmény s
aktualnim souhrnem (daju u konkrétniho pFipravku tak, aby byla zachovana podstata pozadovanych
Uprav.

4.2. Davkovani a zptlisob podani
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4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pfed podanim a béhem podavani pripravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové
glukézy, sérového sodiku a dalsich elektrolytl, zejména u pacientl se zvy$enym neosmotickym

uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u

pacientl soub&zné lé&enych agonisty vazopresinu, a to z dlvodu rizika hyponatrémie.

Intravendzni infuze glukdzy jsou obvykle izotonické roztoky. V téle se nicméné roztoky obsahujici
glukdzu stavaji diky rychlé metabolizaci glukdzy extrémné hypotonické (viz bod 4.2, 4.5 a 4.8).

U fyziologicky hypotonickych roztok{ je zvla&t& vyznamné monitorovat sérovy sodik.
Hyponatrémie:
Akutni hyponatrémie mdze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).

Zvy$ené riziko zavazného a Zivot ohroZujiciho edému mozku zplsobeného akutni hyponatrémii je
u déti, Zen ve fertilnim véku a u pacientl se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku).

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Léciva vedouci ke zvySenému Ucinku vazopresinu
Nize uvedena IéCiva zvysuji UCinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez

elektrolytl a zvy$enému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvéazené [é¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a 4.8).

e Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napf.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.
e Léciva zesilujici plsobeni vazopresinu, napt.:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.
¢ Analogy vazopresinu, napf.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.
Mezi dalsi 1écivé pfipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patfi obecné diuretika a antiepileptika,
napf. oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pfipravek <ndzev pripravku> je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u téhotnych zen béhem porodu,
zejména pfi podani v kombinaci s oxytocinem, z d@vodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).
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4.8. Nezadouci ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich Géinki

Trida orgdnovych systému Nezadouci UcCinek (termin MedDRA) Frekvence
Poruchy metabolismu a vyZzivy Hyponatrémie** Neni znamo
Poruchy nervového systému Hyponatremicka encefalopatie** Neni znamo

**Hyponatrémie mize zplsobit nevratné poskozeni mozku a smrt z ddvodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

Souhrn Gdajd o pripravku pro i.v. roztoky neobsahujici glukdzu

Upravy vychazeji ze stavajiciho souhrnu Gidajl o ptipravku pro i.v. roztok Ringer laktat. Proto pro
ostatni pripravky v této kategorii (tj. BO5BB01 - elektrolyty; hypotonické pfipravky) je nutné provést
Upravy souhrnu Gdajl o pripravku a sjednotit tyto zmény s aktualnim souhrnem Gdajd u konkrétniho
pripravku tak, aby byla zachovana podstata pozadovanych Uprav.

4.2. Davkovani a zplisob podani
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pfed podanim a b&hem né&j muze byt nutné monitorovat bilanci tekutin, sérovych elektrolytl

a acidobazickou rovnovahu. Zvlasté peclivé je tfeba monitorovat hladinu sérového sodiku, zejména
u pacientd se zvy$enym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepiimérené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientd soubé&zné 1é¢enych agonisty vazopresinu z divodu
rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Sledovani hladiny sérového sodiku je zvlast dlleZité u hypotonickych roztokd.

Infuze o velkém objemu je nutné u pacientd se srde¢nim &i plicnim selhdnim a u pacientd
s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (véetné SIADH) podavat za specifického sledovani z d@vodu
rizika hyponatrémie (viz dale).

Hyponatrémie
Akutni hyponatrémie m@ze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).

Zvlastni riziko zavazného a Zivot ohrozujiciho edému mozku zplsobeného akutni hyponatrémii existuje
u déti, zen ve fertilnim véku a u pacientd se snizenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranidlni krvaceni, kontuze mozku a otok mozku).

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvysenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena léciva zvysuji Ucinek vazopresinu, coZ vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolytl a zvy$enému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené [é¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a 4.8).
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e Mezi léCiva stimulujici uvolnéni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin , ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

e Mezi lé¢iva zesilujici plsobeni vazopresinu se fadi:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

¢ Mezi analogy vazopresinu se fadi:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi IéCivé pFipravky zvysujici riziko hyponatrémie také patfi obecné diuretika a antiepileptika,
napr. oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek <nazev pripravku> je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u téhotnych Zen béhem porodu,
zejména s ohledem na hladinu sérového sodiku, pokud je pFipravek podavan v kombinaci s oxytocinem
(viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

4.8. Nezadouci udinky
- Hyponatrémie*
- Akutni hyponatremicka encefalopatie*

U obou neZadoucich U¢ink( uvedte frekvenci ,Neni zndmo"

Pod tabulkou uvedte text:*Hyponatrémie miZe zplsobit nevratné pogkozeni mozku a smrt z dGvodu
rozvoje akutni hyponatremické encefalopatie, (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).
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	1.  Amoxicilin; amoxicilin, kyselina klavulanová - léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 18802)
	2.  Ciprofloxacin, meropenem - Nekompatibilita vedoucí k možné precipitaci při souběžném intravenózním podání (EPITT č. 18790)
	3.  Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin theta; epoetin zeta; pegepoetin beta - Závažné kožní nežádoucí účinky včetně Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) (EPITT č. 18846)
	4.  Fulvestrant - Anafylaktická reakce (EPITT č. 18832)
	5.  Intravenózní (i.v.) tekutiny obsahující elektrolyty a/nebo sacharidy – hyponatrémie (EPITT č. 18631)
	6.  Prednisolon; prednison - indukovaná sklerodermická renální krize (EPITT č. 18888)



