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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Unora 2023

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signaly zachazet. Dokument lze nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtautby.

Sodna sl kolistimethatu k intravenéznimu podani -
pseudo-Bartterliv syndrom (EPITT ¢. 19845)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

PFfi intraven6znim podani sodné soli kolistimethatu u déti, dospivajicich a dospélych bylo hlaseno
né&kolik ptipadd pseudo-Bartterova syndromu. V p¥ipadech, kdy existuje podezieni na toto onemocnéni,
mé byt zahajeno monitorovani sérovych hladin elektrolytd a nasazena odpovidaijici |é¢ba, aviak
normalizace elektrolytové nerovnovahy nemusi byt dosaZzeno bez preruseni podavani sodné soli
kolistimethatu.

4.8. Nezadouci ucinky
<v ptipadé souhrnu Gdajt o pfipravku s tabulkovym piehledem nezadoucich G&ink{: >

Poruchy metabolismu a vyzivy: frekvence ,neni zndmo" - pseudo-Bartterlv syndrom <jako poznédmka
pod ¢arou> Viz bod 4.4.

<v pfipadé souhrnu tdaji o pfipravku bez tabulkového prehledu nezadoucich G¢inkd:>

Po intravendznim podéni sodné soli kolistimethatu byl hlden pseudo-Bartteriv syndrom s frekvenci
Lneni znamo" (viz bod 4.4).
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek <nézev pripravku> podén
Upozornéni a opatreni

Pokud se u Vas kdykoli objevi svalové krece, Unava nebo zvysSeny vydej modi, neprodlené o tom
informuijte svého Iékate, nebot tyto pfihody mohou souviset se stavem zndmym jako pseudo-Bartterdyv

syndrom.

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

Po intraven6znim podani se u Vas mohou objevit nasledujici pfiznaky, které mohou souviset se
stavem zndmym jako pseudo-Bartterdv syndrom (viz bod 2):

— svalové krece
- zvySeny vydej modi

— Unava
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