Zmény, které maji byt vloZzeny do prislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZeny a tucné)

Souhrn udaji o pFipravku

Upozornéni maji byt revidovana takto:

. Bod 4.4 Hypersenzitivita/angioedém

7 V7

Soubézné uzivani inhibitorti mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus

Pacienti soubéZné uzivajici terapii inhibitory mTOR (nap¥. sirolimus, everolimus

temsirolimus) mohou mit zvysSené riziko angioedému (nap¥. otok dvchacich cest nebo jazyka

s poruchou dvchani nebo bez ni) (viz bod 4.5).
. Bod 4.5

Je nutno pridat nasledujici dvé interakce:

Racekadotril

Inhibitory mTOR (nap¥. sirolimus, everolimus, temsirolimus)

Pacienti soubéZné uZivajici terapii inhibitory mTOR mohou mit zvySené riziko
angioedému (viz bod 4.4)

o Bod 4.8

ve

Je nutno pridat nasledujici nezadouci Ucinek do tfidy organovych systéma Poruchy klze a

podkozni tkané, a to s frekvenci vzacné:

ZhorsSeni psoriazy

Pfibalova informace

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pripravku X se poradte s |ékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. z

jestlie uZivate nékteré z nasledujicich Iéku, zvysuije se riziko angioedému:

-racekadotril (pouZivany k 1é¢bé prijmu)

-sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi Iéky ze skupiny tzv. inhibitora
mTor (pouZivané k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem)

]

Dalsi Iécivé pripravky a pfipravek X



Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzZival(a) nebo které mozna budete uzivat.

LécCbu pripravkem X mohou ovlivnit jiné 1éCivé pripravky. Lékaf mlze zménit Vasi davku

a/nebo zavést jina opatfeni. Patii mezi né:
-léky, které se nejcastéji pouZivaji k Iécbé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi léky ze
skupiny tzv. inhibitord mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”

[.]

MozZné nezadouci Ucinky:

Vzacné (mohou postihnout az u 1 z 1000 pacientd):

zhorSeni lupénky



