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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.-17. dubna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem 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).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je presSkrtnruty.

Ibuprofen, ketoprofen a fixni kombinace davek pro
systémové podani - zadvazna exacerbace infekci (EPITT
&. 19415)

Souhrn Gdajl o pripravku

4.2 Davkovani a zplsob podani

Je tfeba podavat nejnizsi G¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptom@ onemocnéni

(viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Maskovani symptomu zékladniho infekéniho onemocnéni

[Nazev pFipravku] miZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coZ mizZe vést k opoZzdénému
zahéjeni vhodné 1é¢by a tim ke zhor$eni pribé&hu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana

u bakteridlni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se [nazev pripravku]
podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souviseijici s infekénim onemocnénim, doporucuije se sledovat
prubéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se mé pacient poradit s Iékafem, jestlize symptomy

onemochnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace

2. Upozornéni a opatfeni

Poradte se se svym lékarnikem nebo lékafem, jestlize:
[...] mate infekéni onemocnéni - viz nadpis ,Infekce" nize.

[..]

Infekce

[Nazev ptipravku] mdZe zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou hore¢ka a bolest. [Nazev
pripravku] tak méZe zpUlsobit opozdéni vhodné Ié¢by infekce, coz miZe vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovéna u zépalu plic zpUsobeného bakteriemi a u bakteridlnich
koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento |éCivy pfipravek pouZivate, kdyZz mate
infekéni onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené s lékarem.

3. Jak se pripravek [ndzev pripravku] pouziva

, V.

Je tfeba podavat nejnizsi G¢innou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakl onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s Iékafem, jestlize pfiznaky (jako jsou horecka
a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).
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