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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. ¢ervence 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", 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
anglicting).

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

1. Dexlansoprazol, esomeprazol, lansoprazol, omeprazol,
pantoprazol, rabeprazol - subakutni kozni lupus
erythematodes (EPITT ¢C. 18119)

Souhrn adajti o pfFipravku (jak u pfipravkd vydavanych pouze na predpis, tak u volné
prodejnych pripravki)

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny pripady SCLE. Pokud se objevi léze, zejména
na mistech, kde je kiize vystavena slune¢nim paprskiim, a pokud jsou tyto |éze doprovézeny bolesti
kloubd, pacient by mél neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc a Iékaf by mél zvazit vysazeni pfipravku
{ndzev pripravku}. SCLE, ktery se vyvinul po predchozi |é¢bé nékterym inhibitorem protonové pumpy,
muUze zvySovat riziko SCLE i u jinych inhibitort protonové pumpy.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkoZni tkané

Cetnost ,neni zndmo": subakutni koZni lupus erythematodes (viz bod 4.4).
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Pribalova informace (jak u pFipravké vydavanych pouze na predpis, tak u volné prodejnych
pFipravka)

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek {nédzev pfipravku} uZivat

Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim pripravku {nazev pfipravku} se poradte se svym lékafem:

e pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po Ié¢bé pripravkem, ktery je podobny {nazev
pfipravku} a snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny.

Pokud budete mit na kiZi vyrazku, zejména na mistech vystavenych sluneénim paprskim, sdélte to co
nejdrive svému lékafi, protoze Vasi |é¢bu pripravkem {nézev pfipravku} bude moznda nutné ukoncdit.
Neopomeiite uvést i piipadné daldi nezadouci G¢inky, jako jsou bolesti kloubd.

V.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

e Cetnost ,neni zndmo"“: vyrazka, pfipadné provazena bolestmi kloubl
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