Zmeény, které maji byt provedeny v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn udajl o pfipravku
Upozornéni ma byt pfidano/zrevidovano nasledovné:
° Bod 4.4

Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit priznaky dédicného a ziskaného
angioedému.

° Bod 4.8

Do tfidy organovych systém( ,Poruchy imunitniho systému”“ do tabulkového prehledu
s frekvenci ,,neni zndamo“ maji byt nasledovné doplnény/zrevidovany nezadouci ucinky:

Exacerbace pfiznakt dédiéného a ziskaného angioedému.

Pribalova informace

° 2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete <pfipravek X> <uZivat> <pouzivat>
Upozornéni a opatreni

Informujte svého Iékare, pokud se vas tyka néktery z nasledujicich stavu.

Pokud se tento stav vyvine nebo se zhorsi béhem pouZivani <pfipravek X>, sdélte to svému
|ékafi.

- Pokud se u vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potiZe s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte Iékare.
Pripravky obsahujici estrogeny mohou zplsobit nebo zhorsit priznaky dédiéného
a ziskaného angioedému.

° 4. Mozné nezadouci ucinky
Zavaziné nezadouci ucinky
Okamzité kontaktujte lékarfe, pokud zaznamenate néktery z ndsledujicich pfFiznakt

angioedému: otok obliéeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo kopfivka
spolu s dusnosti (viz také bod 2 ,Upozornéni a opatieni“).




