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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. zafi 2016

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

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

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

2. Metronidazol - zavazna jaterni a neurologicka toxicita u
pacientli s Cockayneovym syndromem (. EPITT 18663)

Souhrn udajb o pripravku (s vyjimkou pripravka ke koznimu podani )
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pacientt s Cockayneovym syndromem byly pfi pouzivani ptipravkd obsahujicich metronidazol
urcenych k systémovému podani hlaSeny pripady zavazné hepatotoxicity / akutniho jaterniho selhani,
vletné pFipadd s fatalnim dusledkem a velmi rychlym nastupem po zahajeni |é¢by. V této populaci se
tedy ma metronidazol (po)uZivat po dikladném vyhodnoceni pfinosd a rizik a pouze tehdy, jestlize
neni k dispozici alternativni IéCba. Pfed zahajenim IéCby je nutno provést testy jaternich funkci, které
je nutné opakovat i béhem |é¢by a po jejim ukonéeni, dokud se jaterni funkce nevrati do normalniho
rozmezi nebo dokud neni dosazeno vychozich hodnot. Jestlize dojde béhem |é¢by ke znaénému zvysSeni
hodnot testd jaternich funkci, ma byt podavani Iéivého pfipravku ukon&eno.

Pacienty s Cockayneovym syndromem je nutno upozornit, aby jakékoli symptomy mozného poskozeni
jater oznamili neprodlené svému |ékari a aby prestali metronidazol (po)uzivat.

Nové znéni informaci o ptipravku - vynatky z doporuéeni vyboru PRAC k signalim
EMA/PRAC/661667/2016 strana 1/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/10/WC500213638.pdf
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Pfibalova informace (s vyjimkou pFipravkd ke koZnimu podani)
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete metronidazol (po)uzivat
Upozornéni a opatreni

U pripravkd obsahujicich metronidazol byly u pacientl s Cockayneovym syndromem hldSeny ptipady
zavazné jaterni toxicity / akutniho jaterniho selhdni, véetné pfipadl se smrtelnym disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, vas |ékai ma béhem [é¢by metronidazolem i po jejim

ukonceni pravidelné sledovat vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého |ékare a prestarnte metronidazol (po)uzivat, jestlize se u vas objevi:

- bolest bficha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni%, hore¢ka, maldtnost, Unava,
Zloutenka, tmava moc, svétle Zluté zbarvena stolice nebo svédéni.

4 “zvraceni," bylo dopInéno dne 12. prosince 2016 dle plvodni anglické verze.
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