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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 2.-5. zari 2019

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 pfesSkrtauby.

Ibuprofen — akutni generalizovana exantematozni

pustuléza (EPITT ¢. 19409)

Souhrn udajt o pfipravku

1. Pro ibuprofen v monoterapii nebo ibuprofen v kombinacich s vyjimkou kombinaci s pseudoefedrinem
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s uzivanim NSAID byly ojedinéle hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenstv-Johnsonlv syndrom a toxickou
epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Zda se, Ze nejvéts riziko téchto reakci hrozi pacientlim na zacatku
terapie, protoZe k nastupu reakce dochazi ve vétsiné pfipadt b&hem prvniho mésice 1é&by.

V souvislosti s pripravky obsahujicimi ibuprofen byl hldSen vyskyt akutni generalizované exantematézni
pustulézy. Ibuprofen musi byt vysazen pti prvnim vyskytu symptomd zavaznych koZnich reakci, jako je
kozni vyrazka, slizni¢ni léze nebo jakakoliv jind zndmka hypersenzitivity

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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V.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy klze a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

2. Pro kombinace ibuprofenu a pseudoefedrinu
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Zavazné kozni reakce

PFi uzivani ptipravk( obsahujicich ibuprofen a pseudoefedrin se mohou objevit zavazné kozni reakce
jako akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP). [...]

4.8. Nezadouci G&inky*
Poruchy kize a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

Pfibalova informace?

2. Cemu musite v&novat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev pfipravku> <uzivat><pouzivat>
Upozornéni a opatfeni

KoZni reakce?

V souvislosti s |é¢bou pFipravkem <ndazev pripravku> byly hldSeny zdvazné kozni reakce. Pokud se u
Vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné zndmky alergie, mél(a) byste
prestat pfipravek <nazev pripravku> <uzivat><pouzivat> a okamzité vyhledat |ékarfskou pomoc,
protoZe muZe jit o prvni projevy velmi zavazné ko?ni reakce. Viz bod 4.

V.

4. Mozné nezadouci uUcinky

Frekvence ,,neni znamo*

s s

Cervenad Supinovita Sifici se vyrazka se zdutfeninami pod kiZi a puchyfii vyskytujici se hlavné v koznich
zéhybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na poc¢atku Ié¢by a provazena horeckou (akutni
generalizovana exantematoézni pustuléza). Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, prestante pripravek
<nazev pripravku> <uzivat><pouzivat> a okamzité vyhledeijte lIékarskou pomoc. Viz také bod 2.

Poznamky pod Carou:

1 Pouze pokud je stavajici AGEP ADR v bodé 4.8 uvedena konkrétné pro pseudoefedrin.

2 Nasledujici text nahrazuje vsechny soucasné informace tykajici se zavaznych koznich reakci v bodé Upozornéni a
opatreni.
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