PUBLICISTIKA

ZMENY V INFORMACII PRE

POUZIVATEL'OV JEDNOTLIVYCH LIECIV

NA ZAKLADE HODNOTENIA PERIODICKYCH
ROZBOROV BEZPECNOSTI LIEKU

8 S ohl'adom na hodnotiacu spravu Vij-
boru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)
pri Eurépskej liekovej agentiire tjkaji-
cusa periodického rozboru bezpe¢nosti
lieku boli prijaté nasledovné vedecké
zavery pre lieciva:

Hydromorfon

¥ Vzhladom na dostupné Gdaje o inte-
rakcii s gabapentinoidmi (gabapentin
a pregabalin) z klinickych skasani a z li-
teratry povazuje PRAC neZiaducu inte-
rakciu medzi hydromorfénom a gaba-
pentinoidmi (gabapentin a pregabalin)
za preukazand. PRAC dospel k zaveru,
Zeinformacie o liekoch obsahujicich hy-
dromorfon sa maja prislusne upravit.

Vzhladom na dostupné Gdaje o zneu-
Zivaniliekov a zavislosti {porucha uziva-
nia opioidov) z literatiry a spontannych
hlaseni a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus Gc¢inku povazuje PRAC za
potrebné upravit' aktualne varovanie
o liekovej zavislosti a potenciali pre
zneuzivanie.

Vzhladom na dostupné daje o riziku
centralneho spankového apnoe (CSA)
z literatdry a spontannych hlaseni, vra-
tane aspon troch moznych pripadov Spe-
cifickych pre hydromorfén, v ktorych sa
uvadza centralne spankové apnoe diag-
nostikované pomocou polysomnografie

a ktoré vykazujd Gzku Casov( savislost,
z ktorych dva vykazovali pozitivhy de-
challenge, avzhladom na pravdepodob-
ny mechanizmus Gcinku PRAC povazuje
pricinnd sdvislost' medzi hydromorfo-
nom centralnym spankovym apnoe za
prinajmensom opodstatnend moznost'
avs(lade s tym je potrebné aktualizovat'
informacie o lieku.

Chlérmadindnium-acetat
/etinylestradiol

® Vzhladom na dostupné Udaje o riziku
zvySenych peCenovych enzymov z klinic-
kych stadii PRAC povazuje pricinnd si-
vislost' medzi sibeznym uZivanim so-
fosbuviru/velpatasviru/voxilapreviru
s etinylestradiolom a zvySenymi pece-
Rovymi enzymami za pringjmensom odo-
vodnenl moznost. PRAC dospel k zave-
ru, Ze informacie o liekoch obsahujicich
chiérmadinénium-acetat/etinylestradiol
samajl zodpovedajlcim spdsobom zme-
nit'a doplnit.

Donepezil

B V/zhladom na viacero hlaseni z litera-
tiry (Segrec a kol. 2015, Sest' kazuistik
publikovanych autormi Triquet a kol.
2017, Lo Coco a Cannizzaro 2010, Che-
mali 2003), kde docasny vztah medzi
zaciatkom podavania donepezilu a na-
stupom nevhodného sexualneho spra-
vania (inappropriate sexual behaviours

- I1SB}), rychle odznenie priznakov po vy-
sadeni donepezilu a v niektorych pripa-
doch recidiva kratko po opakovanom
nasadenivyrazne podporuji vztah medzi
ISB a donepezilom, PRAC odporiica, aby
sa do informacii o lieku pridal termin
zvySené libido, hypersexualita.

Na zaklade dostupnych Gdajov, vrata-
ne literarnych clankov a relevantnych
pripadov po uvedeni lieku na trh, uka-
zujlcich zlepSenie alebo zastavenie
neziaducich reakcii na liek savisiacich
so spankom po zmene z vecerného na
ranné podavanie, PRAC odporaca, aby
sa zahrnulo odporicéanie zvazit' zmenu
na ranné poedavanie v pripade, Ze ddjde
k neziaducim reakciam na liek sdvisiacim
so spankom.

\izhladom na dostupné Udaje, vratane
hlasenipouvedenilieku natrhaviacerych
hlaseni v literatdre naznacujdcich kau-
zalny vztah medzi donepezilom a pleu-
rototonusom vratane pripadov s pozi-
tivnou odpovedou na vysadenie lieku
advoch pripadov zliteratiry s pozitivhou
odpovedou na vysadenie lieku a opa-
tovné nasadenie lieku a vzhladom na
mozné mechanizmy dopaminergno-
cholinergnej nerovnovahy, PRAC odpo-
raca, aby sa do informacii o lieku pridal
Pisa syndrom/pleurototonus s frekven-
ciou ,nezname”.
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