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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. ¢ervence 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).

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

Fulvestrant - Anafylakticka reakce (EPITT ¢C. 18832)

Souhrn udaji o pripravku

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,Casté": Hypersenzitivni reakce

Frekvence ,méné casté": Anafylaktické reakce

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky
Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich Gdéinkil, vyhledejte okamzité
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/07/WC500232408.pdf

« Alergické reakce (precitlivélost), véetné otoku obli¢eje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, které mohou byt
znamkou anafylaktické reakce.

V.

Méné Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

¢ anafylaktické reakce
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	1.  Amoxicilin; amoxicilin, kyselina klavulanová - léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 18802)
	2.  Ciprofloxacin, meropenem - Nekompatibilita vedoucí k možné precipitaci při souběžném intravenózním podání (EPITT č. 18790)
	3.  Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin theta; epoetin zeta; pegepoetin beta - Závažné kožní nežádoucí účinky včetně Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) (EPITT č. 18846)
	4.  Fulvestrant - Anafylaktická reakce (EPITT č. 18832)
	5.  Intravenózní (i.v.) tekutiny obsahující elektrolyty a/nebo sacharidy – hyponatrémie (EPITT č. 18631)
	6.  Prednisolon; prednison - indukovaná sklerodermická renální krize (EPITT č. 18888)



