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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.

Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) - obéhovy
$ok (EPITT &. 20135)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravk( registrovanych na vnitrostatni Grovni, miZe byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravkd upravili.

Souhrn Gdaji o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky

Cévni poruchy

Frekvence ,Neni znamo":

Obéhovy Sok

Popis vybranych nezadoucich t¢inkd

Obéhovy Sok

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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V souvislosti se sulfamethoxazolem a trimethoprimem byly hldSeny pfipady obéhového Soku, ¢asto
doprovazeného horeckou a nereaguijiciho na standardni [é¢bu hypersenzitivity, a to zejména
u imunokompromitovanych pacientd.

Pfibalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Véas po <uziti> <pouZiti> tohoto lé¢ivého pfipravku objevi vice pfiznakd, jako je horecka,

velmi nizky krevni tlak nebo zvySena srdecni frekvence, okamzité kontaktujte Iékarskou pohotovost,
protoZe se mlze jednat o projev Soku.
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	1.  Sertralin – mnohočetný deficit acyl-CoA dehydrogenáz (MADD) (EPITT č. 20125)
	2.  Sulfamethoxazol, trimethoprim (kotrimoxazol) – oběhový šok (EPITT č. 20135)

