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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.—11. ledna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem 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 pripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

Methotrexat - plicni alveolarni hemoragie (EPITT ¢. 18850)

2.1. Pro lécivé pripravky obsahujici methotrexat mimo onkologické indikace

Souhrn Gdajd o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vysetreni dychaciho systému

Pacienta se dotazujeme na mozné plicni dysfunkce, v pfipadé potifeby se provedou plicni funkéni testy.
MdZe se vyskytnout akutni nebo chronickd intersticialni pneumonitida, ¢asto spojena s eozinofilii v krvi,
pricemz hldgena byla i Umrti. K typickym symptomim pat¥ dusnost, kagel (zejména suchy
neproduktivni kasel), bolest na prsou a horecka, které je tfeba u pacientd monitorovat p¥i kazdé
kontrolni navstévé. Pacienty je tfeba informovat o riziku pneumonitidy a poucit je, ze pokud u nich
dojde k rozvoji pretrvavajiciho kasle nebo dusnosti, maji okamzité kontaktovat svého lékare.

Kromé toho byla pfi uzivani methotrexatu v revmatologickych a souvisejicich indikacich hlasena plicni
alveoldrni hemoragie. Tato pfihoda miZe byt také provazena vaskulitidou a dalimi komorbiditami. Pfi
podezieni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vysetifeni k potvrzeni diagnozy.

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, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/01/WC500242002.pdf

4.8. Nezadouci ucinky
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni znamo: Epistaxe, plicni alveolarni hemoragie

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [MTX] uZivat
Upozornéni a opatfeni

U pacientd se zadkladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi 1é¢bé& methotrexatem hlageno akutni
krvéaceni z plic. Pokud se u vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaglavani krve, kontaktujte
okamzité svého |ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci Ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u&inkd, kontaktujte okamZité& svého
|ékare:

- zanét plic (pfiznaky mohou byt celkové onemocnéni, suchy drazdivy kasel, zadychavani, klidova
dusnost, bolest na prsou nebo horecka),

— plivani nebo vykaslavani krve.

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci Ucinky:

Frekvence ,neni znamo* (z dostupnych dajd nelze urdit): krvaceni z plic

2.2. Pro lécivé pripravky obsahujici methotrexat v onkologickych indikacich
Souhrn adajd o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Dychaci systém

MdZe se vyskytnout akutni nebo chronicka intersticialni pneumonitida, ¢asto spojena s eozinofilii v krvi,
pricemz hladena byla i umrti. K typickym symptomUm patii dusnost, kasel (zejména suchy
neproduktivni kagel), bolest na prsou a hore¢ka, které je tfeba u pacientd monitorovat pti kazdé
kontrolni navstévé. Pacienty je tfeba informovat o riziku pneumonitidy a poucit je, Ze pokud u nich
dojde k rozvoji pretrvavajiciho kasle nebo dusnosti, maji okamzité kontaktovat svého Iékare.

Kromé toho byla pfi |é¢bé methotrexatem v revmatologickych a souvisejicich indikacich hla$ena plicni
alveolarni hemoragie. Tato pfihoda mdze byt také provazena vaskulitidou a dalgimi komorbiditami. P¥i
podezfeni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vySetreni k potvrzeni diagnozy.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [MTX] uzivat
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Upozornéni a opatreni

U pacientd se zakladnim revmatologickym onemocnénim bylo pfFi Ié¢bé methotrexatem hlageno akutni
krvaceni z plic.

2.3. Pro lécivé pripravky obsahujici methotrexat v neonkologickych
i onkologickych indikacich

Souhrn udajti o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Dychaci systém

MdZe se vyskytnout akutni nebo chronicka intersticialni pneumonitida, ¢asto spojena s eozinofilii v
krvi, pfiéemz hlasena byla i umrti. K typickym symptomOm pat¥i dusnost, kasel (zejména suchy
neproduktivni kasel), bolest na prsou a hore¢ka, které je tfeba u pacienti monitorovat p¥i kazdé
kontrolni navstévé. Pacienty je tfeba informovat o riziku pneumonitidy a poucit je, Ze pokud u nich
dojde k rozvoji pretrvavajiciho kasle nebo dusnosti, maji okamzité kontaktovat svého lékare.

Kromé toho byla pfi uzivani methotrexatu v revmatologickych a souvisejicich indikacich hla3ena plicni
alveolarni hemoragie. Tato pfihoda miZe byt také provézena vaskulitidou a dal$imi komorbiditami. Pfi
podezfeni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vysetireni k potvrzeni diagnézy.

4.8. Nezadouci ucinky
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni znamo: Epistaxe, plicni alveolarni hemoragie*

*(byla hladSena pfi [éEbé methotrexatem v revmatologickych a souvisejicich indikacich)

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [MTX] uzivat
Upozornéni a opatreni

U pacientl se zékladnim revmatologickym onemocnénim bylo pfi 1é¢bé& methotrexatem hlaseno akutni

krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte

okamzité svého Iékare.

V.

4. Mozné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ndsledujicich nezadoucich G¢inkd, kontaktujte okamzité svého
Iékare:

—zanét plic (pfiznaky mohou byt celkové onemocnéni, suchy drazdivy kasel, zadychavani, klidova
dusnost, bolest na prsou nebo horecka),

— plivani nebo vykaslavani krve*

*(bylo hlageno pFi 1é¢bé methotrexatem u pacientd se zékladnim revmatologickym onemocnénim).
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V.

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci Uclinky:

Frekvence .neni znamo* (z dostupnych Udaijl nelze ur¢it): krvaceni z plic*

*(bylo hlageno pFi 1é¢bé methotrexatem u pacientd se zakladnim revmatologickym onemocnénim).
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