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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. kvétna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zn&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty-

Klindamycin pro systémovou aplikaci — akutni selhani ledvin
(EPITT &. 19647)

Souhrn tdajd o prFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Akutni poSkozeni ledvin

ZFidka byly hlddeny pFipady akutniho po$kozeniledvin, véetné akutniho selhdni ledvin. U pacientd s jiZ
existujici renalni dysfunkci, ktefi podstupuiji dlouhodobou terapii nebo soubé&zné uzivaiji nefrotoxické
lécivé pripravky, je proto tfeba zvazit monitorovani funkce ledvin (viz bod 4.8).

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy ledvin a mocovych cest

Frekvence ,neni znamo": Akutni pogkozeni ledvin®

# Viz bod 4.4.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev pfipravku> uzivat <pouzivat>

Upozornéni a opatfeni

Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého Iékare o vSech lécich, které
v_soucasnosti uzivate, a o pripadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate snizeny
vydej mo¢i, zadrZovani tekutin, v jeho? disledku Vam otékaii nohy, kotniky nebo chodidla, dudnost
nebo pocit na zvraceni, okamZité se obratte na svého lékafe.

V.

4. Mozné nezadouci ucinky
Okamzité informujte svého lékafe, jestlize se u Vas objevi:

. zadrZovani tekutin vedouci k otokdm nohou, kotnikd nebo chodidel, dugnosti nebo pocitu na
zvraceni.
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