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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. zari 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem 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, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

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

Piperacilin; piperacilin, tazobaktam —hemofagocytarni
lymfohistiocytéza (EPITT €. 19676)

Souhrn adajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro

pouziti Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

U pacientd lé¢enych <piperacilinem/tazobaktamem> <piperacilinem> byly hlddeny ptipady
hemofagocytérni lymfohistiocytézy, éasto po 1é¢bé deldi neZ 10 dnll. Hemofagocytarni
lymfohistiocytdza je zZivot ohrozujici syndrom patologické imunitni aktivace, ktery je charakterizovan

klinickymi znamkami a priznaky rozsahlého systémového zanétu (jako jsou horecka,

hepatosplenomegalie, hypertriacylglycerolemie, hypofibrinogenemie, vysoka hladina feritinu v séru,
cytopenie a hemofagocytdza). Pacienty, u nich7 se objevi asné projevy patologické imunitni aktivace,

je tfeba okamzité vySetrit. Pokud je diagnostikovdana hemofagocytarni lymfohistiocytdza, je treba
Ié¢bu<piperacilinem/tazobaktamem> <piperacilinem> ukoncit.

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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Pribalova informace
2. Cemu musite v&novat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev piipravku> pouzivat
Upozornéni a opatreni

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

Byly hlaseny pripady onemocnéni, pfi kterém imunitni systém vytvari pfiliS mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zdnétu (hemofagocytarni
lymfohistiocytéze). Pokud neni toto onemocnéni véas diagnostikovano a Ié¢eno, mize byt Zivot
ohro?ujici. Zaznamenate-li vice ptiznakd, jako jsou horecka, zvétdené uzliny, pocit slabosti, pocit
zavrati, dusnost, tvorba modFin nebo kozni vyrazka, okamzité se obratte na svého Iékare.
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