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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. kvétna 2025

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem 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 k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

Vypustén, je preSkrtauty.

Sertralin - mnohocetny deficit acyl-CoA dehydrogenaz
(MADD) (EPITT &. 20125)

Pokud jde o jiz existujici znéni u nékterych pripravkd registrovanych na vnitrostatni urovni, mize byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn adajli o pripravku

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 1: Nezadouci Ucinky

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Frekvence ,Neni zndmo":

Porucha podobna mnohocetnému deficitu acyl-CoA dehydrogenaz (MADD)*

* Nezadouci ucinky zjisténé po uvedeni pfipravku na trh

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

4, Mozné nezadouci ucinky
Frekvence ,neni znamo":

Svalova slabost a silné bolest svall, které mohou byt zndmkou poruchy podobné mnohocetnému
deficitu acyl-CoA dehydrogenaz (MADD).
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	1.  Sertralin – mnohočetný deficit acyl-CoA dehydrogenáz (MADD) (EPITT č. 20125)
	2.  Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) – oběhový šok (EPITT č. 20135)

