Doporuceni pro aktualizaci informaci o pFipravku

Informace o doporuéenich vyboru PRAC pFi hodnoceni farmakovigilanénich signali za mésic leden
2015 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listi
ng 000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Lithium - Solidni nadory ledvin

Léciva latka Lithium
Datum publikovani EMA 27.1.2015
Doporuceni:

Vzhledem k dostupnym Gdajim se vybor PRAC shodl na tom, Ze existuje dostatek dikazl k zavéru,
7e dlouhodobé uzivani lithia mize vyvolat mikrocysty, onkocytomy a karcinomy sbérnych ze
sbé&rnych kanalkd ledvin. Proto drzitelé rozhodnuti o registraci pro lé&ivé pFipravky obsahujici
lithium maji do 2 mésicl predlozit zménu s potfebnymi Upravami informaci o ptipravku, jak je
popsano nize (novy text je podtrzen).
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti

Rendlni tumory: U pacientd s t&Zkou poruchou funkce ledvin, ktefi dostavali lithium vice neZ 10 let,
byly hlddeny piipady mikrocyst, onkocytomd a karcinomu ledvin ze sbérnych kandlkd (viz bod 4.8).
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4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy ledvin a mocovych cest:

Neni zndmo: Mikrocysty, onkocytomy a karcinom ledviny ze sbérnych kandalkd (u dlouhodobé
1écby) (viz bod 4.4).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <nazev p¥ipravku> <uzivat>
<pouzivat>

Upozornéni a opatreni:

Nadory ledvin: U pacientl s té&Zkou poruchou funkce ledvin, ktefi dostavali lithium vice ne? 10 let,
muUzZe byt riziko rozvoje benignich (nezhoubnych) nebo malignich (zhoubnych) nédord ledvin
(mikrocyst, onkocytomu nebo karcinomu ledvin ze sbérnych kanalkd).

4. Mozné nezadouci Gcinky
Neni zndmo: Benigni/maligni naddory ledvin (mikrocysty, onkocytomy nebo karcinom ledvin ze
sbérnych kanalkl) (u dlouhodobé 1é¢by).

Homeopatické pripravky obsahujici lithium nejsou timto doporucenim vyboru PRAC ovlivnény.
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