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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 30. srpna - 2. zari 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku 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 méa byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

Methotrexat - progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(EPITT &. 18473)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

U pacientd uzivajicich methotrexat byly hla3eny pfipady progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML), a to zejména pfi kombinaci s jinymi imunosupresivy. PML mUZe byt fataini a ma se vzit v vahu
pfi diferencidlni diagnostice u imunosuprimovanych pacientl s novym vyskytem nebo zhor§enim
neurologickych ptiznakd.

Pfibalova informace
2. Cemu musite v&novat pozornost, ne za¢nete methotrexat uzivat

Pokud Vy, V&s$ partner nebo pefovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorseni neurologickych
ptiznakd, véetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého Iékare, protoZe se miZe jednat

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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o priznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie

(PML).
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