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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. Ginora 2018

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 podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
aortitida (EPITT ¢€. 18940)

Souhrn adajli o pripravku
4.4. Upozornéni a opatteni

Aortitida byla hlaSena po podani hormonu G-CSF zdravym osobdm i pacientim trpicim nddorovym
onemocnénim. Mezi pozorované priznaky patfila horecka, bolest bficha, malatnost, bolest zad a
zvysené zanétlivé markery (napt. C-reaktivni protein a polet leukocytd). Ve vétsiné ptipadl byla
aortitida diagnostikovana pocitacovou tomografii a po vysazeni hormonu G-CSF obvykle odeznéla. Viz
také bod 4.8.

4.8. Nezadouci ucinky
Cévni poruchy

Aortitida [frekvence ,vzacné“]

Pribalova informace
2. Upozornéni a opatreni

Zanét aorty (velké krevni cévy, kterd vede krev ze srdce do téla) byl u pacientd trpicich nddorovym
onemocnénim i zdravych darcl hldden vzacné. Mezi priznaky patii hore¢ka, bolest bficha, malétnost,
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bolest zad a zvySené zanétlivé markery. Pokud se u VAas tyto pfiznaky objevi, upozornéte na to svého
lékare.
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[Frekvence ,vzacné“] Zanét aorty (velké krevni cévy, kterd vede krev ze srdce do téla), viz bod 2.
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