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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdliim

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28. zafi - 1. fijna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery méa byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

1. Citalopram; desvenlafaxin; escitalopram; fluoxetin;
fluvoxamin; milnacipran; paroxetin; sertralin; venlafaxin;
vortioxetin — poporodni krvaceni (EPITT ¢. 19552)

Pro citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
milnacipran, paroxetin, sertralin a venlafaxin

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvaceni (viz body 4.6 a 4.8).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Observacni udaje naznacuji zvySené riziko (méné nez dvojnasobné) poporodniho krvaceni po expozici
SSRI/SNRI béhem posledniho mésice pred porodem (viz body 4.4 a 4.8).

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy reprodukcniho systému a prsu: poporodni krvaceni*; frekvence ,neni zndmo"

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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V.

* Tento nezadouci Ulinek byl hldSen u terapeutické skupiny SSRI/SNRI (viz body 4.4 a 4.6).

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <ndazev pripravku> uzivat
Upozornéni a opatfeni

PFed uzitim pFipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym Iékafem, zejména jestlize:

e mate poruchy krvaceni v anamnéze [...] _nebo jste téhotna (viz ,Téhotenstvi"?)

Téhotenstvi2

Jestlize uzivate ptipravek <ndzev ptipravku> koncem t&hotenstvi, miZete byt vystavena zvySenému
riziku silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni
v_anamnéze. Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate pripravek <nazev
pripravku>, aby Vam mohli poradit.

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Frekvence ,,neni znadmo"

e silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,Téhotenstvi"2
v bodé 2

Pro vortioxetin

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Krvaceni

[...] SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvéceni a toto riziko by se mohlo potencialné tykat
rovnéz vortioxetinu (viz bod 4.6). [...]

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Observaéni idaje poskytly diikazy o zvy&eném riziku (méné ne? dvojnédsobném) poporodniho krvaceni
po expozici SSRI nebo SNRI béhem posledniho mésice pred porodem. Trebaze zadné studie
nezkoumaly souvislost mezi IéCbou vortioxetinem a poporodnim krvacenim, existuje vzhledem k
souvisejicimu mechanismu U¢inku potencidlni riziko, 7ze k nému dojde (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Brintellix uzivat
Upozornéni a opatfeni

PFed uzitim pFipravku Brintellix se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

2 U nékterych Iégivych pripravkl se mlze pfisludny bod nazyvat ,T&hotenstvi, kojeni a plodnost®.

Nové znéni informaci o pFipravku - vyfatky z doporu¢eni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/534564/2020 strana 2/3



- mate sklon krvacet nebo snadno si udélat modFinu nebo jste téhotna (viz ,Téhotenstvi, kojeni

a plodnost™)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jestlize uZivate pripravek Brintellix koncem t&hotenstvi, miZete byt vystavena zvy$enému riziku
silného vagindlniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvdceni v anamnéze. Je
treba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, Ze uzivate pripravek Brintellix, aby Vém
mohli poradit.
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