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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) -
hemofagocytarni lymfohistiocytéza (EPITT €. 19655)
Souhrn udajti o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

U pacientl Ié¢enych kotrimoxazolem byly velmi vzacné hlddeny pfipady hemofagocytérni

lymfohistiocytdzy. Hemofagocytarni lymfohistiocytdza je zivot ohrozujici syndrom patologické imunitni

aktivace, ktery je charakterizovan klinickymi znadmkami a pfiznaky rozsahlého systémového zanétu
(jako jsou horecka, hepatosplenomegalie, hypertriacylglycerolemie, hypofibrinogenemie, vysoka
hladina feritinu v séru, cytopenie a hemofagocytdza). Pacienty, u nichZ se objevi ¢asné projevy

patologické imunitni aktivace, je tfeba okamzité vySetfit. Je-li diagnostikovdana hemofagocytarni

lymfohistiocytdza, je treba Ié€bu kotrimoxazolem ukondit.

! 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 zacnete piipravek <ndzev pfipravku> uZivat
Upozornéni a opatreni

Hemofagocytarnilymfohistiocytdza

Velmi vzécné byly hld$eny pfipady nadmérnych imunitnich reakci v dUsledku poruchy requlace a ktivace
bilych krvinek, které vedly k z&nétdm (hemofagocytérni lymfohistiocytdze), jeZ mohou byt Zivot
ohrozuiici, pokud nejsou diagnostikovény a lééeny v rané fazi. Pokud zaznamendte vice pfiznakd,

jako jsou horecka, zvétsenéu zliny, pocit slabosti, zavraté, dusnost, tvorba modfin nebo kozni vyrazka,
které se objevi souéasné nebo s mirnym prodlenim, okamzité se obratte na svého |ékare.
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