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

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. ¢ervence 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfiatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim", jenz obsahuje celé zné&ni doporuceni 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 pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtautby.

1. Dexlansoprazol, esomeprazol, lansoprazol, omeprazol,
pantoprazol, rabeprazol — subakutni kozni lupus
erythematodes (EPITT C. 18119)

Souhrn Gadajb o pFipravku (jak u pFipravkii vydavanych pouze na predpis, tak u volné
prodejnych pFipravka)

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny pripady SCLE. Pokud se objevi |éze, zejména

na mistech, kde je klZe vystavena sluneénim paprskim, a pokud jsou tyto léze doprovézeny bolesti

kloub{, pacient by mél neprodlené vyhledat Iékai'skou pomoc a IékaF by mél zvaZit vysazeni ptipravku

{néazev pripravku}. SCLE, ktery se vyvinul po pfedchozi |[é¢bé nékterym inhibitorem protonové pumpy,
O v v P . .e ’ . . . o r

muze zvysovat riziko SCLE i u jinych inhibitoru protonové pumpy.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Cetnost ,neni zndmo": subakutni koZni lupus erythematodes (viz bod 4.4).
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P

ibalova informace (jak u pfipravkl vydavanych pouze na predpis, tak u volné prodejnych
pFi

F
Fipravka)

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek {nazev pripravku} uZivat
Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim pripravku {ndazev pfipravku} se poradte se svym lékarem:

e pokud se u Vas nékdy objevila koZni reakce po IéCbé pripravkem, ktery je podobny {nazev
pripravku} a snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny.

Pokud budete mit na ki vyrdzku, zejména na mistech vystavenych sluneénim paprskiim, sdélte to co
nejdrive svému lékafri, protoze Vasi |é¢bu pripravkem {nazev pfipravku} bude mozna nutné ukondit.
Neopometfite uvést i ptipadné daldi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

V.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

o Cetnost ,neni zndmo": vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubd

2. Donepezil — rhabdomyolyza (EPITT ¢. 18261)

Souhrn Gadajb o pFipravku
Bod 4.8 — Nezadouci ucinky
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Frekvence: ,velmi vzacné“: rhabdomyolyza *

(Vlozit k tabulce jako pozndmku pod ¢arou): * Byly hldSeny pripady, kdy se rhabdomyolyza projevila
nezavisle na neuroleptickém malignim syndromu a v Uzké ¢asové souvislosti se zahajenim 1é¢by

donepezilem nebo se zvySenim jeho davky.

Pribalova informace

V.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

V.

Zavazné nezadouci ucinky:

V.

Pokud se u Vas vyskytnou uvedené zavazné nezadouci Uc¢inky, musite to neprodlené sdélit svému
lékaFi. Mizete potiebovat okamzitou lékai'skou pomoc.

e Slabost, citlivost nebo bolest svalll, a zejména pokud se zarovefi necitite dobfe, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moé. Tyto U&inky mohou byt zplsobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mize ohroZovat na Zivoté a muze vést
k onemocnéni ledvin.
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