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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. dubna 2017

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).

Leflunomid; teriflunomid — falesné snizené hladiny
ionizovaného vapniku (EPITT ¢. 18787)

Souhrn adajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Interference pfi stanovovéani hladin ionizovaného kalcia

Méfeni hladin ionizovaného kalcia pfi 1é¢bé leflunomidem a/nebo teriflunomidem (aktivhim
metabolitem leflunomidu) m{Ze v zavislosti na typu pouZitého analyzétoru ionizovaného Kalcia (napft.
analyzatoru krevnich plynt) vykazovat falené snizené hodnoty. Proto je tfeba pozorované snizeni
hladin ionizovaného kalcia u pacientd podstupuijicich 1é¢bu leflunomidem nebo teriflunomidem
interpretovat s opatrnosti. V pripadé nejistoty ohledné namérenych hodnot se doporucuje stanovit
celkovou koncentraci kalcia v séru po korekci na sérovy albumin.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek {nédzev piipravku} uzivat
Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim pripravku {nazev pfipravku} se poradte se svym lékafem

— pokud mate podstoupit specificky krevni test (vysetfeni hladiny vapniku), protoze mohou byt zjistény
falesné nizké hladiny vapniku.
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