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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. zari 2021

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 pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly 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 preSkrtauty.

Warfarin — antikoagulancii indukovana nefropatie (EPITT C.
19652)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

PouZiti-u-pacientt-s-peruchou-funkeeglomerutt-Antikoagulancii indukovana nefropatie

U pacientd s poruchou integrity glomerull nebo s onemocnénim ledvin v anamnéze mize dojit

k akutnimu poskozeni ledvin, pravdépodobné v souvislosti s epizodami nadmérné antikoagulace a
hematurie. Bylo hld&eno nékolik pripadd u pacientl bez dFive existujiciho onemocnéni ledvin.

U pacientd se supraterapeutickou hodnotou INR a hematurii (véetné mikroskopické) se doporucuje
peclivé sledovani véetné vyhodnoceni funkce ledvin.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy ledvin a mocovych cest

Frekvence ,,neni znamo*“: Antikoagulancii indukovana nefropatie (viz bod 4.4)

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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Pribalova informace

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

Nezadouci Ucinky s frekvenci ,neni znéamo": Porucha funkce ledvin vyskytujici se pfi nadmérné
antikoagulaci a pfitomnosti krve v moci (antikoagulancii indukovana nefropatie).
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