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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.

Pemetrexed - nefrogenni diabetes insipidus (EPITT ¢. 18930)

Souhrn Gdaji o pfipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pemetrexedu podavaného samostatné nebo spolecné s dalsimi chemoterapeutickymi pripravky byly
hladeny zavazné renalni ptihody véetné akutniho renalniho selhani. U mnoha pacientd, u nichz se tyto
prihody vyskytly, existovaly zakladni rizikové faktory pro rozvoj rendlnich prihod zahrnujici dehydrataci
nebo preexistujici hypertenzi ¢i diabetes. Po uvedeni pfipravku na trh byly pfi podavani pemetrexedu
samostatné nebo spolecné s jinymi chemoterapeutickymi pripravky hlaseny také nefrogenni diabetes
insipidus a renalni tubularni nekréza. Vétsina téchto prihod odeznéla po vysazeni pemetrexedu. Pacienty
je tfeba pravidelné kontrolovat s ohledem na moznou tubuldrni nekrézu, pokles rendlnich funkci a
znamky a pfiznaky nefrogenniho diabetu insipidu (napf. hypernatremii).

4.8. Nezadouci ucinky

U pemetrexedu podavaného samostatné nebo spolecné s dalsimi chemoterapeutickymi pfripravky byly
hldseny méné cCasté pripady akutniho rendlniho selhani (viz bod 4.4). Po uvedeni pripravku na trh byly
hldSeny nefrogenni diabetes insipidus a rendlni tubuldrni nekréza s nezndmou frekvenci.
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Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znamo: frekvenci z dostupnych tdajd nelze urit

Zvysené vylucovani modi

Zizeti a zvy$eny ptijem vody

Hypernatremie — zvySenda hladina sodiku v Kkrvi
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