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

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 29.-31. fijna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, 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
anglictiné).

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

1. Systémova forma takrolimu — infekce virem hepatitidy E
(EPITT &. 19246)

Souhrn adajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Infekce véetné oportunnich infekci

Pacienti IéCeni imunosupresivy véetné takrolimu maji zvysené riziko infekci véetné oportunnich infekci

(bakterialnich, mykotickych, virovych i protozoarnich)—Mezi-tyto-stavypati-, jako nefropatie spojené s
virem BK a progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) spojené s virem JC. Pacienti jsou rovnéz

vystaveni zvySenému riziku infekci spojenych s virovou hepatitidou (napfiklad reaktivaci hepatitidy B a
C a de novo infekci, jako? i hepatitidé E, kterd mlze pFejit do chronické formy). Tyto infekce jsou ¢asto
spojeny s vysokou celkovou imunosupresivni zatézi a mohou vést k zadvaznym nebo dokonce fatalnim
staviim. Je tfeba, aby lékafi vzali tyto skutecnosti v Uvahu pti diferencialni diagnostice u
imunosuprimovanych pacientl se zhorsujici se funkci jater nebo ledvin nebo s neurologickymi
pfiznaky. Prevence a |é¢ba maji byt v souladu s pfislusnymi klinickymi pokyny.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Xylometazolin — zavazna komorova arytmie u pacient se
syndromem dlouhého QT intervalu (EPITT C. 19242)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pacientl se syndromem dlouhého QT intervalu lé¢enych xylometazolinem mdZe byt zvySené riziko

zavaznych komorovych arytmii.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nézev piipravku> pouzivat

Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim pfipravku <nazev pripravku> se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem.
pokud trpite chorobou srdce (napr. syndromem dlouhého QT intervalu)

Poznamka: V pribalové informaci je text ,(napf. syndromem dlouhého QT intervalu)" tfeba pfidat do
odrazky zmifujici chorobu srdce, pficemzZ se zohledni jiz existujici znéni pro 1&Civé pripravky
registrované narodni procedurou. V pfipadé pribalovych informaci, které ,chorobu srdce™ nezmifuji, je
tfeba odrazku o ,chorobé srdce (napf. syndromu dlouhého QT intervalu)" doplnit, a to v souladu s vyse
uvedenym znénim.
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