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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. ¢ervence 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, 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 podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

Amoxicilin; amoxicilin, kyselina klavulanova - Iékova reakce s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) (EPITT €. 18802)
Amoxicilin

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

U pacientt Ié¢enych peniciliny byly hlaseny zavazné a pfileZitostné fatalni hypersenzitivni
reakce(véetné anafylaktoidnich reakci a zavaznych koZnich nezddoucich ucink@).

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy kize a podkozni tkdné

Frekvence: ,velmi vzacné“: KoZni reakce, napt. erythema multiforme, Stevens-Johnson{v syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza, bulézni a exfoliativni dermatitida, akutni generalizovana

exantematoézni pustuldéza (AGEP) (viz bod 4.4) a Iékova reakce S eozinofilii a systémovymi symptomy

(DRESS).

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky
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Velmi vzacné

e Mezi daldi zdvazné koZni reakce patfi: zmény zbarveni kiize, hrbolky pod kizi, puchyre,
nestovicky, olupovani, zaCervenani, bolest, svédéni, tvorba Supin. Tyto reakce mohou byt
spojeny s horeckou, bolestmi hlavy a celého téla.

e Chrfipce podobné pfiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi vysledky
krevnich testl (véetn& zvy$eného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzym) (1ékova
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)).

Amoxicilin + kyselina klavulanova
Souhrn Gdaj o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
U pacientd 1é&enych peniciliny

byly hlaSeny zavazné a prilezitostné fatalni hypersenzitivni reakce (vCetné anafylaktoidnich reakci
a zavaznych koZnich nezadoucich G&inkd).

V.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,,neni znamo*“: lékova reakce s eozinofilii a systémovymi symptomy (DRESS).

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Frekvence ,,neni znamo*

e Zavazné kozni reakce:
- rozséahla vyrazka s puchyfi a olupovanim klZe, zejména v okoli Ust, nosu, o&i a genitalu
(Stevens-Johnson(v syndrom) a zavaznéjéi forma zplsobujici rozsahlé olupovani kiize (vice
nez 30 % kozniho povrchu, toxicka epidermalni nekrolyza),
- rozsahla cervena kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujici hnis (bulézni exfoliativni
dermatitida),
- Cervena, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi (exantemat6zni pustul6za),
- chfipce podobné pfiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi vysledky
krevnich testl (véetn& zvySeného potu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymu) (lékova
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)).
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	1.  Amoxicilin; amoxicilin, kyselina klavulanová - léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 18802)
	2.  Ciprofloxacin, meropenem - Nekompatibilita vedoucí k možné precipitaci při souběžném intravenózním podání (EPITT č. 18790)
	3.  Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin theta; epoetin zeta; pegepoetin beta - Závažné kožní nežádoucí účinky včetně Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) (EPITT č. 18846)
	4.  Fulvestrant - Anafylaktická reakce (EPITT č. 18832)
	5.  Intravenózní (i.v.) tekutiny obsahující elektrolyty a/nebo sacharidy – hyponatrémie (EPITT č. 18631)
	6.  Prednisolon; prednison - indukovaná sklerodermická renální krize (EPITT č. 18888)



