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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 anglicting).

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

Vypustén, je preSkrtauty.

1. Pankreatin - infekce v disledku pfenosu viru (EPITT
¢. 20205)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Infekce virem hepatitidy E

Navzdory opatfenim pfijatym pfi vyrobé ke snizeni rizika nelze v |écivych pfipravcich obsahujicich
pankreatické extrakty Zivoci§ného (praseciho) plvodu ve formé prasku vyloudit pfitomnost viru
hepatitidy E (HEV).

Z pritezové studie vyplynula vy3$i séroprevalence HEV u pacientd s cystickou fibrézou lé¢enych
substitucni terapii pankreatickymi enzymy neZ u osob, které pankreatin neuZzivaji. Tato studie ma
vyznamnda omezeni, véetné nejistoty, kdy k infekci v minulosti do&lo, jakoZ i moZnosti jinych zdrojd
infekce HEV. Imunosuprimované pacienty uzivajici vysoké denni davky je tfeba preventivné poucit o
priznacich virové hepatitidy a o nutnosti vyhledat Iékarskou pomoc, pokud se takové priznaky objevi.

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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Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nazev pfipravku] uzivat

Infekce virem hepatitidy (Zloutenky) E

Tento Ié¢ivy ptipravek je Zivocisného (praseciho) pdvodu. Ackoli jsou pti jeho vyrobé pfijata opatieni
ke snizeni rizika, nelze v tomto pripravku vyloudit pfitomnost viru hepatitidy E. Virus hepatitidy E se
muzZe vyskytovat u prasat, miZe se prenést na Clovéka a miZze zplsobit infekci jater.

Ze studie vyplynulo, Ze u osob s cystickou fibrézou, které uZivaji tento pripravek, mize byt vyssi
pravdépodobnost, ze v minulosti prodélaly hepatitidu E. Tato studie ma v3ak vyznamna omezeni. Neni
napriklad jasné, kdy k infekci v minulosti doSlo ani jaky byl jeji zdroj.

Pokud mate oslabeny imunitni systém a zaroven uzivate vysoké davky tohoto pripravku, lékar Vas
bude preventivné informovat o pfiznacich infekce virem hepatitidy E. Pokud se u Vas objevi znamky
infekce, zejména horecka, pocit na zvraceni, neobvykld bolest bficha ¢i zména povahy bolesti bficha
nebo zeZloutnuti kiZe nebo o&niho bélma, obratte se na svého |ékare.
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