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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 pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

Azithromycin; klarithromycin; erythromycin; roxithromycin -
akutni generalizovana exantematozni pustuléza (EPITT C.
18891)

Klarithromycin

Souhrn udajt o pfripravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

V pfipadé zavaznych akutnich hypersenzitivnich reakci, jako jsou anafylaxe, zdvazné kozni nezadouci
Gginky (napt. akutni generalizované exantematézni pustuléza, Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza a lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky), je tfeba Iécbu
klarithromycinem okamzité prerusit a bezodkladné zahajit odpovidajici 1éCbu.

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy kiize a podkoZni tkdné

Neni zndmo: akutni generalizovana exantematdzni pustuldza
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Pfiibalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: ¢ervend, s podkoznimi hrbolky a puchyrky
(exantematdzni pustuldza), neprodlené kontaktuijte lékare. Frekvence téchto neZadoucich U¢inkd neni
znédma (z dostupnych tdajd nelze urdit).

Erythromycin
Souhrn Gdajd o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako u jinych makrolidd byly hlddeny vzacné zdvaZné alergické reakce, véetné akutni
generalizované exantemat6zni pustulézy (AGEP). Pokud dojde k alergické reakci, podavani Iécivého
pripravku je tfeba prerusit a zahajit vhodnou lé¢bu. Lékafri si maji byt védomi toho, ze po preruseni
symptomatické [é¢by mize doiit k opétovnému vyskytu alergickych p¥iznakd.

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematdézni pustuléza (AGEP)

Pfiibalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni reakce: Cervena vyrazka s tvorbou Supin s podkoZznimi hrbolky a
puchyrky (exantematdzni pustuldéza), neprodlené kontaktujte Iékare. Frekvence téchto nezadoucich
Ucink@ neni zndma (z dostupnych tdaijd nelze urdit).

Azithromycin

Souhrn Gadajl o pfripravku

4.4. zZvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti
Hypersenzitivita

Stejné jako u erytromycinu a jinych makrolidi byly hldgeny vzacné zavazné alergické reakce, véetné
angioneurotického edému a anafylaxe (vzacné fatalni), dermatologické reakce, véetné akutni
generalizované exantematézni pustulézy, Stevens-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy (vzacné fatalni) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky. Nékteré z téchto reakci
na pripravek <nazev pripravku> vedly opakujicim u se vyskytu a vyzadovaly del$i dobu pozorovani a
[éCbu.

Pokud dojde k alergické reakci, podavani léCivého pripravku je tfeba prerusit a zahajit odpovidajici
lé¢bu. Lékafi si maji byt védomi toho, Zze po preruseni symptomatické Ié¢by mize dojit k opétovnému
vyskytu alergickych p¥iznakd.

V.

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy kiize a podkozni tkané
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Vzacné: akutni generalizovana exantematézni pustuléza

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Zavazné kozni reakce

Vzacné: kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s ¢ervenou kUZi pokrytou malymi
pustulami (puchyrky naplnénymi bilou/zlutou tekutinou).

Roxithromycin

Souhrn udaji o pfipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Zavazné buldzni reakce

Byly hlaseny pfipady zavaznych buldznich koznich reakci na roxithromycin, jako jsou Stevens-
Johnsondv syndrom, toxickd epidermdlni nekrolyza a akutni generalizovana exantemat6zni pustuléza.

V pripadé pFiznakl nebo zndmek akutni generalizované exantemat6zni pustulézy, Stevens-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy (jako je progresivni kozni vyrazka Casto s
puchyiky nebo slizni¢nimi Iézemi) je tfeba 1éCbu roxithromycinem prerusit.

V.

4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy klze a podkozni tkané

Neni znamo: akutni generalizovana exantematdzni pustuléza

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete pripravek <nazev pripravku> uzivat

Pokud se objevi rozsahld, zadvazna kozni vyrazka zahrnujici puchyifky nebo olupovani kize, poptipadé
chfipkovité ptiznaky a horeéka (Stevens-Johnsonlv syndrom), pocit, e se celkové necitite dobfe,
horecka, zimnice a svalové bolesti (toxicka epidermalni nekrolyza) nebo vyrazka s tvorbou Supin
podkoznimi hrbolky a puchyfky (akutni generalizovana exantematdzni pustuléza), neprodlené
vyhledejte Iékare, protoze tyto kozni udinky mohou byt Zivot ohrozuijici.

V.

4. Mozné nezadouci ucinky
Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: Cervend, Supinatd vyrazka s podkoznimi hrbolky
a puchyrky (exantematdzni pustuldza), neprodlené kontaktujte Iékare. Frekvence téchto nezadoucich
Ucink8 neni zndma (z dostupnych tdaijl nelze urdit).
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	1.  Acetazolamid – akutní generalizovaná exantematózní pustulóza (EPITT č. 18892)
	2.  Azithromycin; klarithromycin; erythromycin; roxithromycin – akutní generalizovaná exantematózní pustulóza (EPITT č. 18891)
	3.  Kladribin – progresivní multifokální leukoencefalopatie (PML) (EPITT č. 18875)
	4.  Desloratadin, loratadin – zvýšená tělesná hmotnost u dětí (EPITT č. 18906)
	5.  Doxycyklin – doxycyklinem vyvolaná Jarischova-Herxheimerova reakce (EPITT č. 18937)
	6.  Flukloxacilin – metabolická acidóza s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA) (EPITT č. 18844)



