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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
’ - 7 °

vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28. listopadu - 1.

prosince 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 pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
anglicting).

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

2. Metylfenidat - priapismus (EPITT ¢. 18719)

Souhrn udajt o pfipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Priapismus. V souvislosti s metylfenidatovymi pripravky byly hldseny prodlouzené a bolestivé erekce, a

to predevsim v souvislosti se zménou metylfenidatového IéCebného rezimu. Pacienti, u kterych dojde k
rozvoji nezvykle dlouhotrvajicich nebo ¢astych a bolestivych erekci, maji ihned vyhledat Iékafskou

omoc.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy reprodukéniho systému a onemocnéni prsu

Priapismus, zvySena a prodlouzena erekce

Frekvence: neni znamo
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/12/WC500217834.pdf

Pfibalova informace
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <nézev pfipravku> uZivat
Upozornéni a opatreni
V prib&hu 1é¢by se u chlapct a dospivajicich mohou neodekdvané vyskytnout prodlouZené erekce.

Mohou byt bolestivé a k jejich vyskytu mize dojit kdykoliv. Pokud erekce trvd déle nez 2 hodiny a
predevsim pokud je bolestiva, je nezbytné, abyste se ihned obrétil(a) na svého lékare.

V.

4 - Mozné nezadouci Ucinky

Prodlouzené erekce, v nékterych pripadech bolestivé, nebo zvysena frekvence erekci

Frekvence: neni znamo
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