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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdlim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. kvétna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zn&ni doporuceni 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 preSkrtruty—

Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) — syndrom
akutni respiracni tisné (EPITT €. 19625)

Znéni se vztahuje na vSechny lécivé pfipravky obsahujici kotrimoxazol. Pokud je v bodé 4.4 jiz zminéna
infiltrace plic nebo respiracni toxicita, stavajici platné znéni ma byt nahrazeno navrhovanym doporucenim
tykajicim se syndromu akutni respiraéni tisné. TotéZ plati pro pribalovou informaci.

Souhrn adajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Respiracni toxicita

Béhem lécby kotrimoxazolem byly hlaSeny velmi vzacné zavazné pripady respiracni toxicity, které se

nékdy rozvinuly do syndromu akutni respiracni tisné (ARDS). Znamkou predchazejici syndromu akutni

respiracni tisné mizZe byt néstup plicnich ptiznakl, jako jsou kasel, horec¢ka a dyspnoe, ve spojeni

s radiologickymi zndmkami plicnich infiltrdtd a zhordenim funkce plic. V takovém pfipadé je tfeba
Iécbu kotrimoxazolem prerusit a podat odpovidajici 1écbu.

! 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 vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nazev pripravku> uzivat <pouzivat>

Upozornéni a opatreni

Pokud u Vas dojde k neocekdavanému zhorseni kasle nebo dusnosti, okamzité informuijte svého lékare.
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