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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 14.–17. dubna 2020 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině).

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

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

Ibuprofen, ketoprofen a fixní kombinace dávek pro 
systémové podání – závažná exacerbace infekcí (EPITT
č. 19415)

Souhrn údajů o přípravku 

4.2 Dávkování a způsob podání 

Je třeba podávat nejnižší účinnou dávku po nejkratší dobu nutnou ke zmírnění symptomů onemocnění 
(viz bod 4.4). 

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Maskování symptomů základního infekčního onemocnění 

[Název přípravku] může maskovat symptomy infekčního onemocnění, což může vést k opožděnému 
zahájení vhodné léčby a tím ke zhoršení průběhu infekce. Tato skutečnost byla pozorována 
u bakteriální komunitní pneumonie a bakteriálních komplikací varicelly. Když se [název přípravku] 
podává ke zmírnění horečky nebo bolesti související s infekčním onemocněním, doporučuje se sledovat 
průběh infekce. V prostředí mimo nemocnici se má pacient poradit s lékařem, jestliže symptomy 

onemocnění přetrvávají nebo se zhoršují. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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Příbalová informace 

2. Upozornění a opatření

Poraďte se se svým lékárníkem nebo lékařem, jestliže: 

[…] máte infekční onemocnění – viz nadpis „Infekce“ níže. 

[…] 

Infekce 

[Název přípravku] může zakrýt příznaky infekčního onemocnění, jako jsou horečka a bolest. [Název 
přípravku] tak může způsobit opoždění vhodné léčby infekce, což může vést ke zvýšenému riziku 
komplikací. Tato skutečnost byla pozorována u zápalu plic způsobeného bakteriemi a u bakteriálních 
kožních infekcí souvisejících s planými neštovicemi. Pokud tento léčivý přípravek používáte, když máte 
infekční onemocnění a příznaky infekce přetrvávají nebo se zhorší, poraďte se neprodleně s lékařem. 

3. Jak se přípravek [název přípravku] používá

Je třeba podávat nejnižší účinnou dávku po nejkratší dobu nutnou ke zmírnění příznaků onemocnění. 
Máte-li infekční onemocnění, neprodleně se poraďte s lékařem, jestliže příznaky (jako jsou horečka 
a bolest) přetrvávají nebo se zhoršují (viz bod 2). 


