EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12 August 20241
EMA/PRAC/347994/2024
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. Cervence 2024

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

Agonisté receptoru peptidu 1 podobného glukagonu (GLP-
1): dulaglutid; exenatid; insulin-degludek, liraglutid;
liraglutid; insulin-glargin, lixisenatid; lixisenatid; semaglutid;
tirzepatid - aspirace a aspiracni pneumonie (EPITT ¢. 19974)
Souhrn Gdajd o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Latky: semaglutid, liraglutid, insulin-degludek / liraglutid, dulaglutid, lixisenatid, insulin-glargin /
lixisenatid, exenatid

Aspirace ve spojeni s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci

U pacientd, kterym byly podavény agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii nebo
hlubokou sedaci, byly hldSeny ptipady plicni aspirace. Pfed provedenim zékrokd s celkovou anestezii

nebo hlubokou sedaci je proto zapotiebi zvazit zvysené riziko rezidudlniho obsahu ?aludku v disledku
opozdéného vyprazdniovani zaludku (viz bod 4.8).

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Latka: tirzepatid

Aspirace ve spojeni s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci

U pacientd, kterym byly poddvany agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii nebo
hlubokou sedaci, byly hld$eny ptipady plicni aspirace. Pfed provedenim zékrokl s celkovou anestezii
nebo hlubokou sedaci je proto zapotfebi zvazit zvy3ené riziko reziduélniho obsahu Zaludku v ddsledku
opozdéného vyprazdnovani Zaludku (viz bod 5.1).

Pribalova informace

Latky: semaglutid, liraglutid, insulin-degludek / liraglutid, dulaglutid, lixisenatid, insulin-glargin /
lixisenatid, exenatid, tirzepatid

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nazev pripravku] uzivat
Upozornéni a opatieni

Pokud vite, ze mate podstoupit chirurgicky zakrok, pfi némz budete v anestezii (uspani), informujte
Iékare, Ze uzivate pripravek [nazev pripravku].
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