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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 10.-13. kvétna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni 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 pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je preskrtauty.

2. Warfarin - kalcifylaxe (EPITT C€. 18545)

Souhrn udajt o pfipravku
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Kalcifylaxe je vzacny syndrom vaskularni kalcifikace s nekrézou ke spojeny s vysokou mortalitou.
Toto onemocnéni je pozorovéno zejiména u pacientd s onemocnénim ledvin v koneéném stadiu
vyZadujicim dialyzu nebo u pacientd se zndmymi rizikovymi faktory, jako jsou nedostatek proteint C
nebo S, hyperfosfatemie, hyperkalcemie nebo hypoalbuminemie. U pacientd uZivajicich warfarin byly
hlaseny vzacné pripady kalcifylaxe, a to i kdyz netrpéli onemocnénim ledvin. V ptipadé diagnostikovani
kalcifylaxe je tfeba zahajit vhodnou Ié¢bu a mélo by se zvazit preruseni |é¢by warfarinem.

Bod 4.8 - Nezadouci GcCinky
Poruchy kize a podkozni tkdné

Frekvence ,neni znamo": Kalcifylaxe
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/05/WC500206968.pdf

Pribalova informace

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich neZadoucich G¢inkd, ihned o tom informujte svého
|ékare:

[...]

Bolestiva koZni vyré?ka. Ve vzacnych ptipadech miZe warfarin zpdsobit zdvazné koZni onemocnéni,
véetn& onemocnéni zvaného kalcifylaxe, které mdze zacit bolestivou koZni vyrézkou, ale mdze vést i k
dal3im vaznym komplikacim. Tento ne?adouci Gc¢inek se ¢ast&ji vyskytuje u pacientd s chronickym
onemocnénim ledvin.
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