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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. ¢ervna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni 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 pfesSkrtnuty.

Sulfasalazin — interference s
dihydronikotinamidadenindinukleotidem/dihydronikotinamid-
adenindinukleotidfosfatem (NADH/NADP), ovlivnéni testd
(EPITT C. 19351)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

L]

Viz bod 4.4 .Interference s laboratornimi testy**
L]

Interference s laboratornimi testy

U pacientd vystavenych sulfasalazinu nebo jeho metabolitu mesalaminu/mesalazinu byla nékolikrat
hladena mozn4 interference se stanovenim normetanefrinu v moci kapalinovou chromatografii, vedouci
k falesné pozitivnimu vysledku testu.

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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Sulfasalazin nebo jeho metabolity mohou interferovat s absorbanci v ultrafialové oblasti, zejména pfri

vinové délce 340 nm, a byt tak pricinou interference s nékterymi laboratornimi testy, které vyuzivaji
NAD(H) nebo NADP(H) k méfeni absorbance v oblasti této vinové délky. K témto testim patii napfiklad
stanoveni mocoviny, amoniaku, LDH, a-HBDH nebo glukdzy. Neni vylouceno, Ze pfi 1écbé

sulfasalazinem ve vysokych davkdch mdze také dochézet k interferenci s testy na stanoveni

alaninaminotransferazy (ALT), aspartataminotransferazy (AST), kreatinkinazy (CK-MB),
glutamatdehydrogenazy (GLDH) nebo tyroxinu. Pokud jde o pouzitou metodiku, spojte se s laboratofi
provadé&jici testy. U pacientd, kterym je sulfasalazin podéavan, je pfi interpretaci t&chto laboratornich
vysledkl tfeba postupovat obezietné&. Vysledky je nutno interpretovat ve spojeni s klinickymi nalezy.

4.5. Interakce s jinymi I&éCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete sulfasalazin uzivat

Pokud uzivate nebo jste v posledni dobé uzival(a) pripravek [nazev pripravku] nebo kterykoli jiny
pripravek obsahuijici sulfasalazin, sdélte to svému |ékafi, protoze tyto pfipravky mohou mit vliv na
vysledky vySetreni krve a modi.
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