Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodl informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udajl o pfipravku
o Bod 4.6
[...]

Od 20. tydne téhotenstvi muZe uZivani <nazev lécivé latky> zpusobit oligohydramnion
v dusledku poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu muZe dojit kratce po zahajeni lécby a po
jeiim ukonceni tento stav obvykle odezni. Kromé toho bvly po lécbé ve druhém trimestru

hlaseny pripady konstrikce ductus arteriosus, z nichZ vétsina po ukonceni |écby odeznéla.
Z téchto duvodu nema byt béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi <nazev lécivé

latky> podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud <ndzev lécivé latky> uziva Zena v dobé,
kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma uzivat co
od 20. gestacniho tydne je tfeba zvaZit predporodni_monitorovani z didvodu moZného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia
nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani <nazev lécivé latky> ukonceno.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu
vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité (predcasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus
a pulmonalni hypertenze);

- rendlni dysfunkci (viz vySe);
matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu ucinku na trombocyty, ktery
se mUZe objevit i pti velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je <ndzev pripravku> béhem tretiho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3
a5.3).

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zalnete ptipravek <ndazev pfipravku>
<uzivat/pouzivat>

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- NeuZivejte pripravek <nazev pfipravku>, pokud jste v poslednich 3 meésicich
téhotenstvi, protoZze by vasemu nenarozenému ditéti mohl ubliZit nebo zpUsobit
problémy pfi porodu. Pripravek muZe vasemu nenarozenému ditéti zpusobit
problémy s ledvinami a se srdcem. MuZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak

u vaseho ditéte, a miZe zpUsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
oCekdvalo. NeuZivejte pripravek <ndazev pripravku> béhem prvnich 6 mésicQ

téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a_ nedoporuci vam to léka¥. Pokud Iécbu



potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite otéhotnét,

evvs

<uzivejte/pouzivejte> co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud

i
delsi neZ nékolik dni, miZe to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami,

coZ muZe vést ke sniZeni hladiny plodové vody, kterd dité obklopuije

(oligohydramnion), nebo ke zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete Iécbu delsi neZ nékolik dni, IékaF vam muZe doporudit dalSi kontroly.




