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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. ¢ervence 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim", jenz obsahuje celé znéni doporudeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

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

Oktreotid - exokrinni pankreaticka insuficience (EPITT C.
19661)

Souhrn adaji o pfFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Funkce slinivky bfiSni:

U nékterych pacientl lé¢enych oktreotidem v rdmci Ié¢by gastroenteropankreatickych

neuroendokrinnich nddord byla pozorovdna exokrinni insuficience pankreatu (PEI). Mezi ptiznaky PEI
patii steatorea, Fidka stolice, nadymani bficha a ztrata télesné hmotnosti. U symptomatickych pacientl
je tfeba zvazit screening a vhodnou lé¢bu PEI podle klinickych pokynd.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nazev pfipravku] uzivat
Testy a kontroly

Lékai se mize rozhodnout Vam zkontrolovat funkci pankreatickych enzymd.

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