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

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 4.-8. ¢ervence 2016

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

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

2. Inhibitory protonové pumpy: dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol - zvySené hladiny chromograninu A v krevnim
obéhu (EPITT ¢. 18614)

Souhrn adajd o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Interference s laboratornimi testy

Zvy3ena hladina chromograninu A (CgA) mize interferovat s vy3etfenim neuroendokrinnich tumord.
Aby se tomu predeslo, je tfeba Ié¢bu pripravkem [nazev pripravku] prerusit alespon 5 dni pred
meérenim CgA (viz bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po Uvodnim méreni nevrati do
referencniho rozmezi, je nutné méreni zopakovat po 14 dnech od preruseni 1é¢by inhibitorem
protonové pumpy.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

V pribé&hu 1é¢by antisekretoriky dochazi v reakci na snizenou sekreci zaludeéni kyseliny ke zvy&eni
sérové hladiny gastrinu. V dlsledku snizené Zaludeéni acidity se zvy$uje téZ koncentrace CgA. Zvysena
hladina CgA mize interferovat s vysetfenim neuroendokrinnich tumord.

Z dostupnych publikovanych dikazl vyplyvd, Ze IéEba inhibitory protonové pumpy mé byt prerusena 5
dnd aZ 2 tydny pred mé&Fenim CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt fale$né zvyseny v
dUsledku Ié&by inhibitory protonové pumpy, navratily do referenéniho rozmezi.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pribalova informace
2 -Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek [nazev ptipravku] uZivat
Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim tohoto IéCivého pfipravku se poradte se svym lékafem, pokud:

o [.]

e mate jit na specialni vysetieni krve (chromogranin A)
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