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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 25.-28. fijna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfiatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signdldm®", jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku 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 pfeskrtautby.

Ertapenem - toxicka encefalopatie u pacientli s poruchou
funkce ledvin (EPITT ¢. 19498)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Encefalopatie

Pfi pouziti ertapenemu byla hldSena encefalopatie (viz bod 4.8). Pfi podezieni na encefalopatii
vyvolanou ertapenemem (napt. myoklonus, zachvaty kreci, zménény dusevni stav, snizena uroven
védomi) je tfeba zvazit ukonceni podavani ertapenemu. Pacienti s poruchou funkce ledvin jsou
vystaveni vy$&imu riziku encefalopatie vyvolané ertapenemem, pfi¢em? jeji trvani mdZe byt
prodlouzeno.

4.8. Nezadouci Ucinky
Dospéli ve véku 18 let a starsi

Poruchy nervového systému

Frekvence ,neni znamo": encefalopatie (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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