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vyboru PRAC k signalum

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 23.-26. listopadu 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuceni 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 -presSkrtauty.

Kapecitabin - anafylakticka reakce (EPITT ¢€. 19561)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.8. Nezadouci Ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich ucink{

Souhrn souvisejicich nezadoucich G&inkld hlasenych u pacientl Ié¢enych kapecitabinem v monoterapii
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,vzacné“: Angioedém (vzacné)

Pfribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miZe mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Okamzité PRESTANTE uzivat pfipravek [nazev pfipravku] a vyhledejte svého lékare, pokud se u Vas
objevi jakykoli z t&chto ptiznaki:
e Angioedém: Okamzité vyhledejte |ékarskou pomoc, jestlize zaznamenate jakykoli z téchto
ptiznak( (- miZete potfebovat okamZité |ékai'ské odetieni: otok prevézné obliceje, rtd, jazyka
nebo hrdla, ktery zt&%uje polykéni nebo dychdni, svédéni a vyrazka. MlZe se jednat o zndmku

angioedému.

[-]
Dalsi nezadouci ucinky jsou:
[-]

Vzéacné nezadouci Ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) zahrnuji:

e angioedém (otok pFevazné oblieje, rtd, jazyka nebo hrdla, svédéni a vyrézka)
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	1.  Kapecitabin – anafylaktická reakce (EPITT č. 19561)
	2.  Chlorochin; hydroxychlorochin – psychiatrické poruchy (EPITT č. 19572)
	3.  Pembrolizumab – vaskulitida (EPITT č. 19578)



