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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. zari 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.

Fluorochinolony pro systémové a inhalaéni pouziti® —

aneurysma a disekce aorty (EPITT C. 18651)
Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Epidemiologické studie uvadeéiji zvysené riziko aneurysmatu a disekce aorty po <po>uziti
fluorochinolond, zejména u star&ich osob.

Proto maji byt u pacientd s vyskytem aneurysmatu aorty v rodinné anamnéze, u pacientd, u nichZ byly

diagnostikovéany preexistujici aneurysma a/nebo disekce aorty, nebo u pacientl s jinymi rizikovymi

faktory ¢i predispozicemi k aneurysmatu ¢ disekci aorty (jako jsou Marfandv syndrom, vaskularni
Ehlersdv-Danlostv syndrom, Takayasuova arteriitida, velkobuné¢nd arteriitida, Behcetlv syndrom,
hypertenze nebo prokazana ateroskler6za) fluorochinolony pouzivany az po peclivém vyhodnoceni

ptinosd a rizik a zvazeni daldich moZnosti 1é¢by.

V ptipadé nahlé bolesti v oblasti bficha, hrudniku nebo zad se pacientim doporucuje, aby neprodlené
vyhledali Iékare na pohotovosti.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Ciprofloxacin, flumechin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin,

rufloxacin.
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete <nazev pfipravku=> <po>uzivat
Upozornéni a opatreni

Pfed <po=uzitim pfipravku <nazev pfipravku> informujte svého |ékafe, pokud:
L[]

- Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo aneurysma periferni

tepny),

- jste v minulosti prodélal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty),

- mate v rodinné anamnéze aneurysma Ci disekci aorty nebo dalSi rizikové faktory Ci predispozice [jako
jsou onemocnéni pojivové tkané&, napf. Marfantv syndrom nebo cévni Ehlerstv-Danlosdv syndrom,
cévni onemocnéni, napr. Takayasuova arteriitida (zanét stény tepny), velkobunécna arteriitida,
Behcetlv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazand aterosklerdza].

L1

V pripadé nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad okamzité jedte na pohotovost.
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	1.  Alemtuzumab – cytomegalovirová infekce (EPITT č. 19193)
	2.  Dimethyl-fumarát (Tecfidera) – imunitní trombocytopenická purpura a trombocytopenie (EPITT č. 19192)
	3.  Duloxetin – intersticiální plicní onemocnění (EPITT č. 19175)
	4.  Fluorochinolony pro systémové a inhalační použití1F  – aneurysma a disekce aorty (EPITT č. 18651)
	5.  Hydrochlorothiazid – maligní kožní nádor (EPITT č. 19138)
	6.  Ipilimumab – cytomegalovirová gastrointestinální infekce (EPITT č.19207)



