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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.-14. kvétna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, 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
anglicting).

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

1. Mirtazapin — amnézie (EPITT ¢. 19506)

Souhrn Gdajd o pripravku

4.8. Nezadouci ucinky

Tabulka nezadoucich G¢inkd - poruchy nervového systému
Frekvence ,Casté": amnézie*

*\/e vétdiné pripadl se pacienti zotavili po vysazeni Ié¢ivého pFipravku.

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,Casté": problémy s paméti, které ve vétdiné pfipadl odeznély po ukonceni 1é¢by.

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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2. Mirtazapin - lIékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (EPITT €. 19565)

Souhrn Gdaji o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Zavazné kozni nezadouci Ucinky

V souvislosti s 1é¢bou <mirtazapinem> byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJ]S), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), Iékové reakce

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), buldézni dermatitidy a erythema multiforme, které
mohou byt Zivot ohroZujici i fatalni.

Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznacujici tyto reakce, je tfeba <mirtazapin> okamzité vysadit.

Pokud se u pacienta v souvislosti s uzivdnim <mirtazapinu> vyskytne néktery z téchto nezadoucich
Uc¢inkd, nesmi byt Ié¢ba <mirtazapinem> u tohoto pacienta jiZ nikdy znovu zahajena.

4.8. Nezéadouci ucinky
Souhrn bezpecnostniho profilu

V souvislosti s |é¢bou <mirtazapinem> byly hlaseny zadvazné kozni nezadouci Ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), lékové reakce s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), bulézni dermatitidy a erythema multiforme (viz bod 4.4).

Tabulka nezadoucich G&inkd - poruchy kdZe a podkozni tkané

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)

Frekvence: neni znédmo

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete <mirtazapin> uzivat

NEUZIVEIJTE <mirtazapin> — NEBO - PRED UZITIM <mirtazapinu> SE PORADTE SE SVYM LEKAREM:

jestlize se u VAs po uZiti <mirtazapinu> nebo jiného lé¢ivého pfipravku (jinych légivych pFipravkd)
nékdy objevila zdvazna koZni vyrédZka nebo olupovani klZe, puchyfe a/nebo viedy v Ustech.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti <mirtazapinu> je zapotfebi:

Pfi uzivani <mirtazapinu> byly hld&eny zdvazné kozni nezédouci ucinky zahrnujici Stevenstv-
Johnsontv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN) a lékovou reakci s eozinofilii

a systémovymi pfiznaky (DRESS). JestliZe si vd§imnete kteréhokoli z pfiznakd souvisejicich se
zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé 4, prestarite pripravek uzivat a okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc.
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V.

Jestlize se u Vas nékdy objevily zdvazné kozni nezadouci ulinky, 1é¢ba <mirtazapinem> u Vas nesmi
byt znovu zahdjena.

.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Pokud se u Vas objevi kterykoli z ndsledujicich zavaznych nezadoucich G¢&ink{, prestarite <mirtazapin>
uzivat a neprodlené kontaktujte svého Iékafe nebo vyhledejte Iékarskou pomoc:

Frekvence neni znamo:

e naCervenalé skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, Casto s puchyifem ve
stfedu, olupovani kiize, viedy v Ustech, v hrdle, v nose, na zevnich pohlavnich organech &i na oéich.
Té&mto zédvaznym koZnim vyrédzkdm muze ptedchazet horedka nebo ptiznaky podobné chtipce
(Stevenstv-Johnsonlv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza),

e rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na |écivy pripravek).
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