Zmény, které maji byt vloZeny do piisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text presketauty)

Souhrn udaji o piipravku
+ Bod44

[Ma byt pridano nasledujici upozornéni]

Hypersenzitivita/angi dm;

[Upozornéni ma byt upraveno nasledovné]
Hyperkalemie:

Béhem 1écby inhibitorem ACE muze dojit k hyperkalemii. K pacienttim s rizikem rozvoje hyperkalemie
patii pacienti s poruchou funkce ledvin, diabetes mellitus, hypoaldosteronismem nebo pacienti soubézné
uzivajici draslik Settici diuretika, potravinové dopliiky obsahujici draslik nebo nahradu soli obsahujici
draslik a také pacienti uzivajici jiné u€inné latky souvisejici se zvySenou hladinou drasliku v séru (napf.
heparin n kotrimoxazol, oznacovany téZ jake trimethoprim/sulfamethoxazol). Pokud je soubézné
pouzivani vyse uvedenych ptipravkli povazovano za vhodné, doporucuje se pravidelné sledovat hladinu
drasliku v séru (viz bod 4.5).

* Bod45

[Maji byt pridana nasledujici upozorneni]

Inhibitorv mTOR (napf. sirolim rolim msirolim

Kotrimoxazol (trimethoprim / sulfamethoxazol

Piibalova informace
* Bod2
Upozornéni a opatieni
[Ma byt pridano nasledujici upozorneni]
Pted uzitim ptipravku <nazev ptipravku> se porad’te se svym lé¢kafem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

[...]



[...]

Dalsi 1é¢ivé piipravky a <nazev ptipravku>

[Maji byt pridana a/nebo upravena nasledujici upozornéni]

~roor

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

[...]

To plati zejména, pokud zaroven

uzivate: [...]

- Léky, kter

Z
(sirolimus. everolimus a dalSi 1éky ze titidy inhibitori mTOR). Viz bod ..Upozornéni a opatieni”.
- Potravinové dopliiky obsahujici draslik nebo néhrada soli obsahujici draslik, diuretika (tablety
podporujici moceni, zejména tzv. draslik Setfici diuretika), dalsi Iéky, které mohou zvySovat hladinu

drasliku v téle (napft. heparin nebo kotrimoxazol, oznacovany tézZ jako
imethoprim/sulf | D,



