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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 3.–6. dubna 2017 

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).

Leflunomid; teriflunomid – falešně snížené hladiny 
ionizovaného vápníku (EPITT č. 18787) 

Souhrn údajů o přípravku 

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Interference při stanovování hladin ionizovaného kalcia 

Měření hladin ionizovaného kalcia při léčbě leflunomidem a/nebo teriflunomidem (aktivním 
metabolitem leflunomidu) může v závislosti na typu použitého analyzátoru ionizovaného kalcia (např. 
analyzátoru krevních plynů) vykazovat falešně snížené hodnoty. Proto je třeba pozorované snížení 
hladin ionizovaného kalcia u pacientů podstupujících léčbu leflunomidem nebo teriflunomidem 
interpretovat s opatrností. V případě nejistoty ohledně naměřených hodnot se doporučuje stanovit 
celkovou koncentraci kalcia v séru po korekci na sérový albumin. 

Příbalová informace 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek {název přípravku} užívat

Upozornění a opatření 

Před užitím přípravku {název přípravku} se poraďte se svým lékařem 

– pokud máte podstoupit specifický krevní test (vyšetření hladiny vápníku), protože mohou být zjištěny
falešně nízké hladiny vápníku. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/04/WC500225784.pdf
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