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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 12.-15. ledna 2026

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.

Cefazolin, cefazolin, lidokain—hydrochlorid — Kounistv
syndrom (EPITT ¢. 20204)

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 Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Hypersenzitivita

U pacientd lé¢enych cefazolinem byly hla3eny piipady Kounisova syndromu. Kounis@v syndrom byl
definovan jako kardiovaskulédrni ptiznaky vznikaijici sekundarné v désledku alergické nebo
hypersenzitivni reakce spojené s konstrikci koronarnich sarterii, coz mdZe vést a7 k infarktu myokardu.

4.8 Nezadouci ucinky

Srdecni poruchy s frekvenci ,neni znamo"

Kounistiv syndrom

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
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam pripravek <nézev pfipravku> podan
Upozornéni a opatreni

Ppfi podavani cefazolinu byly hldSeny znamky alergické reakce na toto lécivo, véetné dychacich potizi
a bolesti na hrudi. Pokud si kterékoli z téchto zndmek vSimnete, okamzité informuijte Iékare nebo
zdravotni sestru. Lé¢ba cefazolinem musi byt okamzité ukonéena.

V.

4 - Mozné nezadouci Ucinky

Dalsi mozné nezadouci Ucinky

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Udaijd nelze urdit)

Bolest na hrudi, kterd mdZe byt zndmkou potencidlné zdvazné alergické reakce zvané Kounislv
syndrom.
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