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Bisfosfonaty - Osteonekroza celuste

Osteonekréza cCeluste sa zaznamenala u pacientov s
rakovinou, ktori dostdvali reZimy lieCby zahfiiajiice
bisfosfonaty. Mnohi z tychto pacientov dostdvali aj
chemoterapiu a Kkortikosteroidy. Vé&cSina hldsenych
pripadov stvisela s dentdlnymi zdkrokmi, ako je
extrakcia zuba. Mnohi mali priznaky lokdlnej infekcie
vratane osteomyelitidy.

Prehliadka chrupu s ndleZitymi  preventivnymi
dentdlnymi zdkrokmi sa md uvazit pred lieCbou
bisfosfondtmi u pacientov so sprievodnymi rizikovymi
faktormi (napr. rakovinou, chemoterapiou,
kortikosteroidmi, nedostato¢nou hygienou tstnej dutiny).
Ak je to moZné, tito pacienti sa maji pocas liecby
vyvarovat’ invazivnych dentalnych zakrokov.

Dentalny chirurgicky zdkrok mo6ze zhorSit® stav
pacientov, u ktorych pocas liecby vznikne osteonekréza
celuste. Nie su dostupné uddaje, ktoré by ukdzali, ¢i
preruSenie  lieCby  bisfosfondtom zniZuje  riziko
osteonekrozy celuste u pacientov, ktori potrebuji
dentdlne zdkroky. Klinicky dsudok oSetrujiceho lekara
zaloZzeny na vyhodnoteni individudlneho pomeru
prospesnosti a rizika ma byt urcujtci pri planovani liecby
kazdého pacienta.

KETEK (telitromycin)

Pripady zavaznych akiitnych hepatitid, vratane zlyhania
pecene, z ktorych niektoré boli smrtel'né, boli hlasené
a posudzované v Eurdépskej liekovej agentire (EMEA)
v stvislosti s priecbeZnym monitorovanim bezpecnosti
lieku KETEK. Hl4sené zdvazné peceiiové reakcie zacali
pocas alebo bezprostredne po liecbe Ketekom. Vo
"""" reverzibilné potom, co sa
pouzivanie lieku ukonéilo. DalSie pripady, vritane
pripadov zlyhania pecene sa v sti¢asnej dobe posudzuji v
EMEA.
Zatial co EMEA posudzuje vsetky udaje aby urdila, ¢i si
potrebné dalSie opatrenia, predpisujici lekdri s
upozorneni na opatrné pouZivanie lieku Ketek

u pacientov s poruchami pecene. Podozrenie na neZiaduci
Gi¢inok je potrebné hlasit' na SUKL na tlagive hldsenia
neZiaduceho ucinku lieku.

Pacientom sa odporica prestat liek pouZzivat aist
k lekarovi, ak sa objavia priznaky poSkodenia pecene,
ako je zniZenie chuti do jedla, zoZltnutie koZe a oci,
tmavy moc, svrbenie alebo problémy v oblasti brucha.

Viread® (tenofovir-dizoproxilfumarat, tenofovir DF)
Truvada (fixna kombinacia emtricatabinu/tenofoviru
DF),

Poskodenie obli¢iek je zndmym neZiaducim ucinkom
tenofivuru. Napriek tejto zndmej skutoCnosti nadalej
prichddzaji hlasenia o rendlnych neZiaducich dcinkoch
(napr. rendlne zlyhanie vrdtane akitnych pripadov,
tubulopatie vriatane Fanconiho syndrému, nefrogénny
diabetes insipidus) u pacientov, uktorych nebol
stanoveny pociatocny klirens kreatininu a u pacientov
s poSkodenim obli¢iek, uktorych nebol upraveny
davkovaci interval podl'a ndvodu poskytnutého v SPC.

Preto sa povaZzovalo za doleZité upozornit’ na nasledujiice

Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti (SPC) tykajice

sa sledovania rendlnej funkcie a Uprav davky v pripade

poskodenia obliciek:

e Sledovanie rendlnej funkcie (meranim klirensu
kreatininu  a sérovych fosfitov) sa odporica
u vSetkych pacientov pred uZitim tenofoviru DF
kazdé Styri tyZdne pocas prvého roku a potom kazdé
tri  mesiace. U pacientov  srizikom rendlnej
dysfunkcie, alebo srendlnou dysfunkciou v
anamnéze au pacientov srendlnou insuficienciou,
treba zvazit CastejSie sledovanie rendlnych funkcii.

e Ak sud sérové fosfaty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo
klirens kreatininu poklesne na < 50 ml/min, treba
v priebehu jedného tyzdna prehodnotit rendlnu
funkciu vratane merani koncentricii krvnej glukézy,
krvného draslika a glukézy v moci (pozri Cast 4.8,
proximdlna tubulopatia) a upravit’ davkovaci interval
(pozri cast' 4.2). U pacientov s klirensom kreatininu
znizenym na <50 ml/min alebo so zniZenim




sérovych fosfatov na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l), sa

ma tiez zvazit prerusenie lieCby tenofovir-
dizoproxilfumaritom.
e Klirens kreatininu pacienta sa md vypocitat

individudlne  pre  kazdého
Cockroft-Gaultovho vzorca:

pacienta  podla

Zeny: Klirens: (ml/min) =1,04 x (140-vek) x hmotnost (kg)
kreatinin (umol/l)

MuZzi: Klirens: (ml/min) = 1,23 x (140-vek) x hmotnost (kg)

hlasilo upravenie. Z pripadov periférnej neuropatie so
zndmym priebehom bola u tretiny pripadov hldsend dplna
alebo prebiehajiica Uprava stavu.

ZYVOXID je indikovany na lieCbu nozokomidlnej
pneumonie, pneumodnie ziskanej v komunite a na lieCbu
komplikovanych infekcii koZe a mikkych tkaniv
vpripade, Ze  suspektnym alebo  potvrdenym
vyvolavatel'om infekcie je gram-pozitivna baktéria citliva
na linezolid. S lie¢bou sa musi zaat’ len v nemocni¢nom
prostredi apo konzulticii s prisluSnym Specialistom.
Odporicana dizka liegby tychto stavov je 10 — 14 po sebe

kreatinin (umol/l)

e Uprava ddvkovacieho intervalu sa vyZaduje
u pacientov uZivajuicich tenofovir DF s uZ existujicim
poskodenim obliciek, alebo u ktorych sa pocas liecby
z akéhokol'vek dovodu vyvinula rendlna insuficiencia,
ako je zhrnuté niZSie.

Klirens kreatininu Hemodialyzovani
(ml/min) pacienti
30-49 10-29
Odporucany | Kazdych | Kazdych | KaZdych 7 dni po
245 mg 48 hodin | 72 az dokoncenf
davkovaci 96 hodin | hemodialyzy
interval

Bezpecnost’ a G¢innost’ pravidiel dpravy davkovacieho
intervalu pre Viread sa klinicky nehodnotila. Klinicka
odpoved na liecbu arendlna funkcia sa preto musia
u tychto pacientov dokladne sledovat’.

Treba sa vyhnit pouZitiu tenofovir-dizoproxilfumaratu
pri stbeZnom alebo neddvnom pouZiti nefrotoxickych
liekov. Ak sa stbeZznému pouZitiu tenofovir-
dizoproxilfumaratu a nefrotoxickych latok nedd vyhnut’,
musi sa tyZdenne sledovat’ rendlna funkcia (pozri Cast’ 4.4
v SPC Vireadu).

ZYVOXID (linezolid) a rizikd spojené s jeho
dlhodobym uzivanim

U pacientov lie€enych ZYVOXIDom boli hlasené
zriedkavé  pripady periférnej neuropatie a/alebo

neuropatie zrakového nervu, ktora niekedy progredovala
az k strate zraku, anémie vyZadujticej transfiziu krvi ako
aj laktitovej acidézy. Primdrne sa tieto reakcie vyskytli
u pacientov lie¢enych dlhsie, neZ je maximilna diZka
lie¢by 28 dni.

Aj ked nie je mozné stanovit’ incidenciu vyskytu tychto
neziaducich reakcii vzhladom na neodmyslitené
obmedzenia, ktoré sivisia so spontinnymi hldseniami
neziaducich ucinkov, boli takéto pripady hlasené
zriedkavo. Z pripadov neuropatie zrakového nervu,
u ktorych je zndmy priebeh , sa v troch Stvrtindch
pripadov stav upravil. V Stvrtine pripadov stav
progredoval do straty zraku, pri¢om ztych pripadov,
u ktorych je vysledny stav zndmy, sa u polovice pripadov

nasledujticich dni s maximdlnou di7kou lie¢by 28 dni.

Bezpec¢nost’ aucinnost’ liecby linezolidom trvajicej

dlhSie ako 28 dni nebola stanovena.

Osetrujicemu zdravotnickemu personalu odporicame:

Neuropatia zrakového nervu

e Poucte pacientov, aby ihned hlésili akékolvek
priznaky poSkodenia funkcie zraku vritane zmien
v ostrosti  zraku, vnimania farieb, rozmazaného
videnia alebo vypadkov v zornom poli.

e Zabezpecte, aby kaZdy pacient, u ktorého sa prejavia
nové zrakové priznaky, bol neodkladne vySetreny,
pripadne odoslany na vySetrenie k oftalmolégovi.

e U vSetkych pacientov, ktori mdzu v medicinsky
vynimo¢nych pripadoch vyZadovat’ lieCbu trvajicu
dlhSie ako 28 dni, pravidelne monitorujte zrakové
funkcie.

Periférna neuropatia

e Poucte pacientov, aby ihned’ hlésili akékol'vek
priznaky neuropatie vratane hypestézie a parestézie.

Utlm kostnej drene

e Poucte pacientov, aby ihned’ hlésili akékol'vek
priznaky anémie alebo trombocytopénie.

e U vsSetkych pacientov monitorujte v tyZdennych
intervaloch kompletny krvny obraz bez ohl'adu na to,
aky mali krvny obraz na zaliatku liecby a ako dlho
lieCba trva.

e Ak sa vyskytne signifikantny utlm kostnej drene,
liecbu ZYVOXIDom ukoncite. Ak sa pokracovanie v
lieCbe povazuje za nevyhnutné, potom sa musi
intenzivne monitorovat krvny obraz a musia sa
zaviest’ nélezité lieCebné postupy.

Laktatovd acid6za

e Poucte pacientov, aby ihned hlésili akékol'vek
priznaky laktdtovej acidézy vrdtane opakovane]
nauzey a vracania, bolesti brucha alebo
hyperventilacie. Takito pacienti vyZaduji adekvétnu
lekarsku starostlivost’.

V pripade vyskytu periférnej neuropatie, neuropatie

zrakového nervu, signifikantného tutlmu kostnej drene

alebo laktitovej acidézy je nutné zvazit' prinos d’alSieho
uZfvania ZYVOXIDu voci potencidlnemu riziku pre
pacienta.




