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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28.-31. fijna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB): azilsartan,
kandesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan,
telmisartan, valsartan (jednoslozkova podoba a fixni
kombinace davek) - intestinalni angioedém (EPITT ¢. 20104)

Pokud jde o jiz existujici znéni u nékterych pripravk registrovanych na vnitrostatni trovni mdze byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn adajli o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pro olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan a kandesartan:

Intestinalni angioedém

U pacientl lé¢enych antagonisty receptoru pro angiotenzin II byl hldSen intestindlni angioedém [véetné
<néazev |&¢ivé latky>] (viz bod 4.8). U téchto pacientl se vyskytla bolest bficha, nauzea, zvraceni a
prijem. Po vysazeni antagonistl receptoru pro angiotenzin II ptiznaky odeznély. Je-li diagnostikovén

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 A minor edit was implemented on 3 December 2024 in the Czech translation of the package leaflet for angiotensin II
receptor blockers (see page 3).
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intestindlni angioedém, Ié¢ba <ndzev |é&ivé latky> ma byt pozastavena a ma byt zahdjeno odpovidajici
monitorovéni, dokud nedojde k Uplnému odeznéni ptiznakd.

Pro azilsartan, eprosartan a telmisartan:

Intestinalni angioedém

U pacientl lé&enych antagonisty receptoru pro angiotenzin II byl hldden intestinaini angioedém (viz
bod 4.8). U téchto pacientl se vyskytla bolest bficha, nauzea, zvraceni a prijem. Po vysazeni
antagonistd receptoru pro angiotenzin II ptiznaky odeznély. Je-li diagnostikovan intestindlni
angioedém, |é¢ba <nazev |écivé |atky> ma byt pozastavena a méa byt zahdjeno odpovidajici
monitorovéni, dokud nedojde k Gplnému odeznéni ptiznakd.

4.8. Nezadouci Ucinky

Pro olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan a kandesartan: dopinéni do tabulky neZadoucich Gcinkd
pro prislusny ARB. Pro losartan, olmesartan a irbesartan je tfeba u frekvence uvést ,vzacné". Pro
valsartan a kandesartan je tfeba u frekvence uvést ,velmi vzacné":

Gastrointestinalni poruchy

Intestinalni angioedém

Pro azilsartan, eprosartan a telmisartan:
Popis vybranych nezadoucich G¢&inka:

Po uZiti antagonistd receptoru pro angiotenzin II byly hlaSeny pfipady intestinlniho angioedému (viz

bod 4.4).

Pribalova informace

Pro vSechny ARB (olmesartan, azilsartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan a
telmisartan):

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <nazev piipravku> uZivat
Upozornéni a opatreni

Poradte se se svym lékarem, jestlize se u Vas po uZiti pripravku <nazev pfipravku> objevi bolest
bticha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prdjem. Vas lékar rozhodne o dalsi 1é¢bé. Neprestaveijte uzivat
pfipravek <ndzev pfipravku> bez porady s lékafem.

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

Pro olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan a kandesartan pridani do tabulky neZadoucich ué&inkd
pro pfislusny ARB. Pro losartan, olmesartan a irbesartan je tfeba u frekvence uvést ,vzacné". Pro
valsartan a kandesartan je tfeba u frekvence uvést ,velmi vzacné":

Intestinalni angioedém: otok stfeva s urcitymi pfiznaky, napriklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni,
zvracenim a prdjmem
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Pro azilsartan, eprosartan a telmisartan:

Frekvence ,neni zndmo": Intestindlni angioedém: po uZiti podobnych pfipravk{ byl hld$en otok stieva
s urcitymi ptiznaky, napftiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni3, zvracenim a prijmem.

3 Updated on 3 December 2024.
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	1.  Blokátory receptorů pro angiotenzin II (ARB): azilsartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan, telmisartan, valsartan (jednosložková podoba a fixní kombinace dávek) – intestinální angioedém (EPITT č. 20104)
	2.  Paracetamol (jednosložková podoba a fixní kombinace dávek) – metabolická acidóza s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA) způsobená pyroglutamovou acidózou (EPITT č. 20105)



