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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervence 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku 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 podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

Mesalazin — nefrolitiaza (EPITT €. 19405)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V souvislosti s<uzivanim=><pouzivanim= mesalazinu byly hldseny pfipady nefrolitidzy, véetné
konkrementl se 100% obsahem mesalazinu. Doporuduje se zajistit v prdbéhu |ééby dostate¢ny piijem
tekutin.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy ledvin a mocovych cest

Frekvence ,neni znamo*: nefrolitidza*

* Dalsi informace viz bod 4.4.

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

recommendations on safety signals.
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Pfibalova informace
2. Upozornéni a opatreni

Pfi <uzivani><pouzivani> mesalazinu mizZe dojit k tvorbé ledvinovych kamenU. Mezi pfiznaky mizZe
patfit bolest po obou stranach bricha (bolest v boku) a krev v moci. BEhem lécby mesalazinem dbeijte
na dostatecny prijem tekutin.

V.

4. Mozné nezadouci ucinky

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze urdit)

e ledvinové kameny a souvisejici bolest ledvin (viz také bod 2)
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