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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—

Tramadol; tramadol, dexketoprofen; tramadol, paracetamol -
serotoninovy syndrom (EPITT C€. 19635)

Vzhledem k rozdilGm v ndrodnich souhrnech udaji o pfipravku a pfibalovych informacich se bere na
védomi, Ze bude nutné upravit/pfizplsobit dalsi text jiZ zahrnuty do informaci o pfipravku, aby byl
zohlednén novy text uvedeny v tomto doporuceni vyboru PRAC.

Souhrn Gdajd o pripravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Serotoninovy syndrom

U pacientd uZivajicich tramadol v_kombinaci s dal$imi serotonergnimi pfipravky nebo samostatné byl
hlasen serotoninovy syndrom, coz je potencialné zivot ohrozujici stav (viz body 4.5, 4.8 a 4.9).

Pokud je soubézna lécba dalsimi serotonergnimi pripravky klinicky opodstatnéna, doporucuije se
pacienta peclivé sledovat, a to zejména pfi zahajeni I1é¢by a pfi zvySovani davky.

PFiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilitu,
neuromuskuldrni abnormality a/nebo gastrointestinalni priznaky.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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V_piipadé podezieni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zdvaznosti pfiznak( zvazit

snizeni ddvky nebo ukonceni Ié¢by. Vysazeni serotonergnich Iédivych pFipravkd obvykle vede
k rychlému zlepseni.

4.5. Interakce s jinymi [éCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soubé&zné terapeutické uzivani tramadolu a serotonergnich 1é¢ivych pfipravkd, jako jsou selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI), inhibitory MAO (viz bod 4.3), tricyklicka antidepresiva a mirtazapin, mize
zpUsobit serotoninovy syndrom esdeity, coz je potencidlné Zivot ohroZujici stav (viz body 4.4 a 4.8).
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4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy nervového systému

Neni zndmo: Serotoninovy syndrom

4.9, Predavkovani

Byl hlaSen také serotoninovy syndrom.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <nazev pfipravku> uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim pripravku <nazev pfipravku> se poradte se svym |lékafem, pokud:

Trpite depresi a uzivate antidepresiva, jelikoz nékteréd z nich mohou vzdjemné reagovats tramadolem

7

(viz_,Dalsi lécivé pFipravky a <nazev pripravku>"“).

[..]

Existuje malé riziko, 7e se u Vs mZe objevit tzv. serotoninovy syndrom, ktery mGZe nastat po uZiti
tramadolu v kombinaci s nékterymi antidepresivy nebo po uziti samotného tramadolu. Pokud se u Vas

vyskytne kterykoli z pfiznakl souviseijicich s timto zdvaznym syndromem (viz bod 4 ,Mo?né neZadouci
ucinky™), okamzité vyhledejte I[ékafskou pomoc.

Dalsi IéCivé pFipravky a pFipravek <nazev pfipravku>
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[.]
Riziko nezadoucich G¢ink{ se zvysuje,
[--]

- jestlize uZivate nékterd antidepresiva, ptipravek <nazev pFipravku> mize s t&mito 1é&ivymi pripravky
vzdjemné reagovat a mize se u Vas objevit serotoninovy syndrom (viz bod 4 ,Mo?né ne?adouci

v , 7 . ,

ucinky"). pHzredeyteke-iseuretrrystrérytmiekékentrakee

4, Mozné nezadouci Ucinky
Neni zndmo: ¢etnost nelze z dostupnych udajl urdit

Serotoninovy syndrom, ktery se miZe projevit jako zmé&ny dudevniho stavu (napt. neklid spojeny

s potfebou pohybu - agitovanost, halucinace, hluboké bezvédomi - kdma) a dalsi ucinky, jako je
horecka, zrychleny tlukot srdce, vykyvy krevniho tlaku, neumysiné svalové zasSkuby, svalova ztuhlost,
ztrdta koordinace a/nebo ptiznaky postihujici travici systém (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem)
(viz bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete piipravek <ndzev pfipravku> uzivat).
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	1.  Alemtuzumab – sarkoidóza (EPITT č. 19638)
	2.  Klindamycin pro systémovou aplikaci – akutní selhání ledvin (EPITT č. 19647)
	3.  mRNA1F  vakcína proti onemocnění COVID-19 (modifikovaný nukleosid) (Comirnaty) – lokalizovaný otok u osob s anamnézou kožních výplňových injekcí (EPITT č. 19674)
	4.  Sekukinumab – Henoch-Schönleinova purpura (EPITT č. 19640)
	5.  Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) – syndrom akutní respirační tísně (EPITT č. 19625)
	6.  Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) – hemofagocytární lymfohistiocytóza (EPITT č. 19655)
	7.  Tramadol; tramadol, dexketoprofen; tramadol, paracetamol – serotoninový syndrom (EPITT č. 19635)



