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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. zari 2015

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci o
pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet.

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.
Leflunomid - plicni hypertenze (EPITT ¢C. 18221)

Souhrn adajd o pFipravku
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:
Respiracni reakce

Béhem lécby leflunomidem bylo zaznamenano intersticialni plicni onemocnéni a také vzacné pripady
plicni hypertenze (viz bod 4.8). Riziko jehke jejich vyskytu je mlZe byt zvy$ené u pacientl

s intersticialnim plicnim onemocnénim v anamnéze. Intersticialni plicni onemocnéni je potencialné
smrtelné onemocnéni, které mdze vzniknout ndhle b&hem Ié¢by. Plicni symptomy jako kasel a dusnost
mohou byt divodem pro pFerudeni 1é¢by a pFipadné dalsi odpovidajici vysetieni.

Bod 4.8 - Nezadouci ucinky:
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
[...]

Frekvence vyskytu ,neni znamo": plicni hypertenze

Pribalova informace
Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
Okamzité sdélte svému |ékafi, jestlize se u Vas objevi:

[..]

- kasel nebo dychaci potize, protoze mohou ukazovat na zadrétphe problémy s plicemi (intersticidlni
plicni onemocnéni nebo plicni hypertenzi);
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[..]

Jiné nezadouci Ucinky, jako je selhani ledvin, snizeni hladiny kyseliny mocové v krvi, plicni hypertenze,
muzska neplodnost [...] se také mohou vyskytnout s frekvenci, ktera neni znama.
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