PUBLICISTIKA

NOVE ODPORUCANIA PRE LIEKY

OBSAHUJUCE NESTEROIDNE ) )
ANTIFLOGISTIKA (NSAID) NA SYSTEMOVE
POUZITIE POCAS TEHOTENSTVA

V jali 2022 bezpectnostny vybor PRAC odporucil aktualizaciu Gdajov pre lieky s obsahom ibuprofénu
na systémové pouzitie v svislosti s pouzivanim pocas tehotenstva. Koordinacna skupina CMDh

vo svojich tlacovych spravach z jala a septembra vyzyva vsetkych dotknutych drzitelov registracie,
aby do 29. oktobra 2022 predlozili zmenu typu IB (C.1.3.z) na doplnenie Gdajov do ¢asti 4.6 Sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku {SmPC) a do Casti 2 Pisomnej informacie pre pouzivatela (PIL).

B V pripade liekov, ktoré maja v SmPC/
PIL prisnejSie upozornenie/kontraindi-
kaciu pouzitia NSAID potas tehotenstva,
sa ma prisnejsia informacia zachovat.

Navrhnuté bezpefnostné upozornenie |
o oligohydramnidne a zOzeni ductus ar- |

teriosussavsak mavhodne upravit'aim- |

plementovat' v potrebnom rozsahu aj
do SmPC/PIL tychto liekov.

Implementacia sa tyka liekov s obsa-
hom ibuprofénu na systémové pouzitie,
fixnych kombinaciis obsahomibuprofénu
aostatnych NSAID. Pre lieky obsahujace
diklofenak a dexketoprofén sa odporica
toto upozornenie implementovat' spolu
s vysledkom postdenia PSUSA v ramci
spolo¢nejzmeny podla éasového harmo-
nogramu PSUSA.

Upozornenie momentalne nemajd im-
plementovat' drzitelia registracii liekov
s obsahom koxibov a kyseliny acetylsa-
licylovej.

Statny Gstav pre kontrolulie¢iv pripravil
predrzitelov slovensky preklad schvale-
ného textu pre Cast' 4.6 v SmPC a pre
¢ast'2 v PIL.

Slovenska verzia textu v SmPC

0d 20. tyzdha tehotenstva mdze uzi-
vanie <x> sposobit' oligohydramnion
v dbsledku poruchy funkcie obliCiek plo-
du. Tato situacia sa moze objavit' kratko
po zacati liecby a po jej ukoncenije zvy-
Cajne reverzibilna. Okrem toho boli po
lieCbe v druhom trimestri hlasené pri-
pady z(zenia ductus arteriosus, z ktorych
vdcsina ustapila po ukonceni liecby. Po-
¢as prvého adruhého trimestra tehoten-
stva sa preto <x> nema podavat, pokial
to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak
<x> uziva zena, ktora sa pokisa otehot-
niet, alebo pocas prvého a druhého tri-
mestra tehotenstva, davka ma byt' o

najnizéia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po
expozicii <x> potas niekolkych dni od
20. gestacného tyzdna samazvazit'pred-
porodné monitorovanie zamerané naoli-
gohydramnion azizZenie ductus arteriosus.
Aksazistioligohydramnidnalebo zizenie
ductus arteriosus, lieCba <x-om> sa ma
ukondit.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva
méZu vietky inhibitory syntézy
prostaglandinov spésobit' u plodu:

B kardiopulmondinu toxicitu (predéasné
z(Zenie/uzavretie ductus arteriosus
aplticnou hypertenziou);

B rendinu dysfunkciu (pozri vyssie);

Slovensky preklad textu casti 2 v PIL

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- NeuZivajte <x>, ak ste v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze
poskodit' vaSe nenarodené dieta alebo
spdsobit’ problémy pri pérode. Mdze
spdsobit'problémy s oblickamia srdcom
u vasho nenarodeného dietata. Méze
ovplyvnit'nachylnost'vasavashodietata
ku krvacaniu a sposobit, ze pérod bude

neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.
<x> nemate uzivat' pocas prvych 6 me-
siacov tehotenstva, pokial to nie je ab-
soldtne nevyhnutné a ak vam to neod-
poruci vas lekar. Ak potrebujete liecbu
potas tohto obdobia alebo kym sa po-
kisate otehotniet, ma sa pouzit' ¢o naj-
nizsia davka pocas €o najkratsieho casu.
Ak sa <x> uziva dlhsie ako niekolko dni
od 20. tyzdnatehotenstva, moze uvasho
nenarodeného dietata sposobit'problé-
my s oblickami, ktoré mdzu viest'k nizkej
hladine plodovejvody obklopujicej dieta
(oligahydramnién) alebo k z(zeniu cievy
(ductus arteriosus)v srdci dietata. Ak po-
trebujete liecbu dlhsiu ako niekolko dni,
vas lekar vam mdze odporutit' dalsie
sledovanie.

Zdroj: Stdtny dstav pre kontrolu lieciv
(29.9.2022)

Origindine texty

v anglickom jozyku i
stdostupnéna 8

stranke wwwi.sukl sk
alebo po nacitani QR kédu:
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