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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. listopadu 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, 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
anglictiné).

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

Karbimazol; thiamazol — pankreatitida (EPITT C. 19274)

Karbimazol
Souhrn Gdajl o pFipravku
4.3. Kontraindikace

Pacienti s akutni pankreatitidou po podavani karbimazolu nebo jeho aktivniho metabolitu thiamazolu

Vv anamnéze.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

U pacientt lé¢enych karbimazolem nebo jeho aktivnim metabolitem thiamazolem byly po uvedeni
pripravku na trh hlaseny pripady akutni pankreatitidy. V pripadé akutni pankreatitidy je tfeba
karbimazol okamzité vysadit. Karbimazol se nesmi podévat pacientdim s akutni pankreatitidou po

podavani karbimazolu nebo jeho aktivhiho metabolitu thiamazolu v anamnéze. Opakovana expozice
muze vést k recidivé akutni pankreatitidy s rychlejsim rozvojem.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,,neni znadmo*“: akutni pankreatitida

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek <nézev pfipravku> pouZivat
Neuzivejte pfipravek <nazev pfipravku>

...pokud jste v minulosti mél(a) zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitidu) po podavani karbimazolu
nebo thiamazolu.

Upozornéni a opatreni

...Pokud se u Vas objevi horecka nebo bolest bficha, coZz mohou byt znamky zanétu slinivky bfiSni
(akutni pankreatitidy), sdélte to ihned svému lékafi. Pfipravek <ndzev pripravku> mozna bude muset

byt vysazen.

4. Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze uréit)

...zanét slinivky brisni (akutni pankreatitida).

Thiamazol (synonymum: methimazol)
Souhrn Gadajd o pFipravku
4.3. Kontraindikace

Pacienti s akutni pankreatitidou po podavani thiamazolu nebo jeho prolécdiva karbimazolu v anamnéze.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pacientd lé&enych thiamazolem nebo jeho prolé¢ivem karbimazolem byly po uvedeni ptipravku na
trh hlaSeny pripady akutni pankreatitidy. V pripadé akutni pankreatitidy je tfeba thiamazol okamzité
vysadit. Thiamazol se nesmi podavat pacienttim s akutni pankreatitidou po podavani thiamazolu nebo
jeho proléciva karbimazolu v anamnéze. Opakovanda expozice méze vést k recidivé akutni pankreatitidy

s rychlejSim rozvojem.

4.8. Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,,neni znadmo*“: akutni pankreatitida
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek <nazev ptipravku> pouzivat
Neuzivejte pripravek <ndzev pfipravku>

...pokud jste v minulosti méli zédnét slinivky briSni (akutni pankreatitidu) po podavani thiamazolu nebo

karbimazolu...
Upozornéni a opatreni

...Pokud se u Vas objevi horecka nebo bolest bficha, coz mohou byt zndmky zanétu slinivky brisni
(akutni pankreatitidy), sdélte to ihned svému Iékafi. Pfipravek <ndzev pripravku> mozna bude muset

byt vysazen.

.

4. Mozné nezadouci UcCinky
Neni znamo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze ur¢it)

...zanét slinivky bfiSni (akutni pankreatitida).
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