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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 5.–8. července 2021 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině). 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

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

Oktreotid – exokrinní pankreatická insuficience (EPITT č.
19661) 

Souhrn údajů o přípravku 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Funkce slinivky břišní: 

U některých pacientů léčených oktreotidem v rámci léčby gastroenteropankreatických 
neuroendokrinních nádorů byla pozorována exokrinní insuficience pankreatu (PEI). Mezi příznaky PEI 
patří steatorea, řídká stolice, nadýmání břicha a ztráta tělesné hmotnosti. U symptomatických pacientů 
je třeba zvážit screening a vhodnou léčbu PEI podle klinických pokynů. 

Příbalová informace 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek [název přípravku] užívat

Testy a kontroly 

Lékař se může rozhodnout Vám zkontrolovat funkci pankreatických enzymů. 
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