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

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. fijna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni 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 ma byt
vypustén, je -presSkrtauty.

Lamotrigin — fotosenzitivita (EPITT €. 19548)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Kozni vyrazka (novy text se dopini na konec odstavce)

[..]

Rovnéz byly hlaSeny fotosenzitivni reakce spojené s uzivanim lamotriginu (viz bod 4.8). V nékolika
pfipadech k této reakci doSlo pfi vysoké davce (400 mg i vysSsi), po zvyseni davky nebo rychlé titraci
smeérem nahoru. Pokud je podezieni na fotosenzitivitu spojenou s lamotriginem u pacienta vykazujiciho
znamky fotosenzitivity (jako je nadmérné spaleni od slunce), je tfeba zvazit preruseni [éCby. Jestlize
se pokracovani v 1é¢bé lamotriginem povazuije za klinicky odivodnéné, mé byt pacientovi doporuceno,
aby se nevystavoval sluneénimu zareni a umélému UV zareni a pfijal ochranna opatfeni (napf. aby
pouzival ochranny odév a opalovaci krém).

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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4.8. Nezadouci Ucinky

TFdy organovych systémi Nezadouci ucinky Frekvence

O v v 7 7 v
Poruchy kuze a podkozni tkan€ | 1 7 fotosenzitivni reakce Méné asté

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev piipravku] uzivat
[.]

Vénujte zvlastni pozornost pfi uzivani pripravku [nazev pfipravku]

Pfed uzitim pFipravku [nazev pfipravku] se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:

e jestlize se u Vas nékdy po uziti lamotriginu nebo jiného pfipravku k Ié¢bé bipolarni poruchy
nebo epilepsie objevila vyrazka nebo jestlize se u Vas objevi vyrdzka nebo spéleni od slunce po
uziti lamotriginu a vystaveni se slunci nebo umélému zareni (napf. v soldriu). Vas Iékar
zkontroluje Vasi Ié¢bu a miZe Vam doporudit vyhybat se sluneénimu zafeni nebo se chrénit
pred sluncem (napt. pouzivat opalovaci krém a/nebo nosit ochranny odév).

V.

4. Mozné nezadouci ucinky
Méné Casté nezadouci Ucinky
Mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

e kozni vyrazka nebo spéleni od slunce po vystaveni se slunci nebo umélému zareni

(fotosenzitivita)
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