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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
4 - ’ O

vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 25.-28. listopadu 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Oxid dusnaty - plicni edém u pacientil s venookluzivni
nemoci (EPITT ¢. 20086)

Souhrn adajd o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Plicni venookluzivni nemoc

Pfi pouZiti oxidu dusnatého u pacientl s plicni venookluzivni nemoci byly hldseny ptipady Zivot
ohrozujiciho plicniho edému. Proto je nutné peclivé posoudit moznost venookluzivni nemoci, pokud se
po podéni oxidu dusnatého pacientim s plicni hypertenzi objevi zndmky plicniho edému. V pfipadé
potvrzeni této nemoci je tfeba 1écbu prerusit.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev pfipravku] uzivat
Upozornéni a opatreni

U pacientl s onemocnénim zplsobenym uzavérem nebo ztZenim plicni Zily byly v souvislosti s oxidem
dusnatym hlaSeny pripady zadrzovani tekutin v plicich. Pokud se u Vas (jako pacienta) nebo Vaseho
ditéte (jako pacienta) objevi dudnost nebo potize s dychdnim, okamzité se obratte na svého Iékafte.

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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