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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 25.-29. zari 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku 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 pkeskrthuty.

Doxycyklin - doxycyklinem vyvolana Jarischova-
Herxheimerova reakce (EPITT ¢. 18937)

Souhrn udaji o pfFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

U nékterych pacientt se spirochetovou infekci miZe dojit kratce po zahajeni 1é¢by doxycyklinem k
Jarischové-Herxheimerové reakci. Pacienti maji byt informovani, Ze se jednd o dlsledek antibiotické
Ié¢by spirochetové infekce a 7e reakce zpravidla samovolné odezni..

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,neni zndmo": Jarischova-Herxheimerova reakce (viz bod 4.4)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych neZadoucich Gc¢inkd, kontaktuijte co nejdiive svého
Iékare:

- Jarischova-Herxheimerova reakce, kterd zplsobuje horec¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolesti svall a
kozni vyrazku, které obvykle .spontanné odezni Nastava kratce po zahajeni lé¢by doxycyklinem u
infekce zplisobené spirochetami, jako je lymeskdaL nemoc.
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