Zmény, které maji byt provedeny v prislusnych bodech informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrintuty)

Souhrn Gdajl o pripravku

. Bod 4.8

Nasledujici neZddouci G&inek mé byt pfidan pod tiidu orgdnovych systémQ ,Endokrinni poruchy"
s frekvenci ,vzacné":

Syndrom nepiiméirené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)
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Nasledujici nezaddouci G&inek mé byt pFidan pod t¥idu organovych systémi ,Psychiatrické poruchy"

s frekvenci ,méné Casté“:

Deprese

Nasledujici neZadouci U¢inek ma byt pFidan pod tfidu orgdnovych systémQ ,Poruchy ledvin
a mocovych cest" s frekvenci ,vzacné":
Anurie/Oligurie

Nasledujici nezadouci G&inek mé byt pfidén pod tfidu orgdnovych systémd ,Cévni poruchy®
s frekvenci ,vzacné":
ZcCervenani

Frekvence nezadouciho Ucinku akutni renalni selhani na byt zménéna na frekvenci ,vzacné".

PFribalova informace
e Bod4
Pokud zaznamenéte jakykoli z nasledujicich nezédoucich G&ink{, informujte svého Iékafe:

Méné cCasté
Deprese

Vzacné
Tmavé zbarveni modi, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost

a epileptické zachvaty. MiiZe se jednat o pFiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom
neprimérené sekrece antidiuretického hormonu).

Snizené mnozstvi moci hebo zastava tvorby modi

ZCervenani

Akutni selhani ledvin [zména z frekvence ,velmi vzacné"]




