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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni 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 podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

Fluorochinolony pro systémové a inhalac¢ni podani2 -
regurgitace u srdecnich chlopni, disekce krcni tepny a
aneurysma a disekce aorty (EPITT €. 19522)

Novy text podtrZzeny a tu¢né.

Souhrn Udajd o pfripravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Aneurysma a disekce aorty a requrgitace/nedomykavost srdecnich chlopni

Epidemiologické studie uvadéji zvysené riziko aneurysmatu a disekce aorty, zejména u starsich
pacientti, a aortalni a mitralni requrgitace po podani fluorochinolonlizejména-u-starsi-poputace.
U pacienti Ié€enych fluorochinolony byly hlaseny pfipady aneurysmatu a disekce aorty,
nékdy komplikované rupturou (véetné fatalnich pripad), a regurgitace/nedomykavosti
nékteré ze srdecnich chlopni (viz bod 4.8).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Fluorochinolony se proto maji pouzivat aZ po peclivém vyhodnoceni pfinosi a rizik a po zvazeni dal$ich
moznosti 1é&by u pacientd s vyskytem aneurysmatu aorty v rodinné anamnéze nebo s kongenitalnim
onemocnénim srdeénich chlopni nebo u pacientd, u nichZ byly diagnostikovany preexistujici
aneurysma a/nebo disekce aorty nebo onemocnéni srdeénich chlopni, nebo u pacientd s jinymi
rizikovymi faktory ¢i predispozicemi

jak k aneurysmatu a disekci aorty, tak k regurgitaci/nedomykavosti srdecnich chlopni
(napf. onemocnéni pojivové tkané, jako je Marfanlv syndrom nebo vaskutarnai
Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turneriiv syndrom, Takayasuova-arteriitida,velkobunéénd
arteriitida, Behcetlv syndrom, hypertenze, revmatoidni artritidazjisténé-ateroskleréza)
nebo dale

- k aneurysmatu a disekci aorty (napf. cévnich onemocnéni, jako je Takayasuova
arteriitida nebo obrovskobunécna arteriitida, nebo zjisténa ateroskleréza Ci
Sjégreniiv syndrom) nebo dale

- k requrgitaci/nedomykavosti srdecnich chlopni (napF. infek¢ni endokarditida).

Riziko aneurysmatu a disekce aorty a jeji ruptury mize byt zvysené také u pacienttl, kteri
jsou soucasné léceni systémovymi kortikosteroidy.

V pripadé nahlé bolesti v oblasti bficha, hrudniku nebo zad se pacientim doporucuje, aby neprodlené
vyhledali Iékafskou pomoc.

Pacienty je tfeba informovat, Ze v pripadé akutni dusnosti, nové vzniklych srdecnich
palpitaci nebo zvétSeni objemu bFicha nebo rozvoje otoki dolnich konéetin maiji ihned
vyhledat Iékarskou pomoc.

4.8. Nezadouci Ucinky
Srdec¢ni poruchy**
Cévni poruchy**

** U pacienttl 1ééenych fluorochinolony byly hldseny pFipady aneurysmatu a disekce aorty,
nékdy komplikované rupturou (véetné fatalnich pripad), a requrgitace/ nedomykavosti

nékteré ze srdecnich chlopni (viz bod 4.4).

Piibalova informace
2. Cemu musite v&novat pozornost, neZ zacnete pfipravek [nazev pFipravku] <uZivat> <pouZivat>
Upozornéni a opatreni

Pfed <uZitim> <pouZitim> pfipravku <nazev pripravku> se poradte se svym Iékafem:

srdecni chlopné),

2 Ciprofloxacin, delafloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin,
rufloxacin.
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v v

- pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsifeni aorty, tzv. vydut, ¢i trhlinu ve
sténé srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory i
predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkan&, napt. Marfan(v syndrom nebo Ehlerstiv-Danlosiv
syndrom, Turnerdiv syndrom, Sjogrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni onemocnéni], nebo
cévni onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitida, velkobun&éna arteriitida, Behgetlv syndrom, vysoky
krevni tlak nebo prokazana aterosklerdza, revmatoidni artritida [onemocnéni kloub(i] nebo
endokarditida [infek¢ni zanét srdecni vystelky]).

(]

Pokud pfi <uzivani> <pouzivani> pfipravku [nazev pfipravku]:

(]

- pocitite nahlou silnou bolest v bfise, na hrudi nebo v zadech, coZ mohou byt pfiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc. Riziko miize byt vys$si,
pokud jste léCen(a) systémovymi kortikosteroidy.

- Pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlasté vieze na lGzku, nebo pokud si vS§imnete otoku
kotnikill, nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni
srdce, ihned o tom informuijte Iékare.

V.

4. Mozné nezadouci UCinky

(]

U pacientt Iééenych fluorochinolony byly hladSeny pfipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny
stény aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt
smrtelné, a nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.
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	1.  Abirateron – anafylaktická reakce (EPITT č. 19535)
	2.  Fluorochinolony pro systémové a inhalační podání1F  – regurgitace u srdečních chlopní, disekce krční tepny a aneurysma a disekce aorty (EPITT č. 19522)
	3.  Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a – neuromyelitis optica a onemocnění jejího širšího spektra (EPITT č. 19532)
	4.  Pomalidomid – progresivní multifokální leukoencefalopatie (PML) (EPITT č. 19546)



