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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. brezna 2026

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signaly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

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

1. Vakcina proti onemocnéni chikungunya (zZiva) - novy
aspekt znamého rizika aseptické meningitidy (EPITT
¢. 20250)

Souhrn Gdaj o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

PFi uzivani pripravku IXCHIQ byly hlaseny zavazné nezadouci UcCinky, zejména u osob ve véku 65 let a
starsich a u osob s vice chronickymi nebo nekontrolovanymi onemocnénimi, ale také u mladych
dospélych bez relevantnich komorbidit (viz bod 4.8). Zavazna reaktogenita nebo nezadouci ucinky
podobné onemocnéni chikungunya mohou vést ke zhorseni celkového stavu véetné malatnosti a
snizené chuti k jidlu, zhorsSeni jiz existujicich onemocnéni, zmatenosti, aseptické meningitidé,
encefalopatii nebo encefalitidé, coz mdze vést k padlim, hospitalizaci a dmrti. [...]

4.8 Nezadouci ucinky
Dospéli = 18 let véku

Po uvedeni na trh byly hladeny zdvazné nezadouci G¢inky, zejména u muzl ve véku 65 let a starsich se
zakladnimi chronickymi onemocnénimi, jako je kardiovaskularni onemocnéni, diabetes mellitus nebo

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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chronické onemocnéni ledvin, ale také u mladych dospélych bez relevantnich komorbidit. Tyto
nezadouci ucinky zahrnovaly neurologické prihody, jako je fatalni encefalitida, aseptickd meningitida,
zhorseni celkového stavu a exacerbace chronickych onemocnéni (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek IXCHIQ uZivat
Upozornéni a opatfreni

[...] Zavazné reakce na vakcinu byly hlaSeny predevsim u osob starsich 65 let a u osob s chronickymi
onemocnénimi, jako je vysoky krevni tlak, cukrovka nebo srdecni choroby, ale také u zdravych
mladych dospélych. [...]

2. Galantamin - No¢ni mtry (EPITT ¢. 20196)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky
Psychiatrické poruchy

Frekvence ,méné cCasté":

Noéni miry

Pribalova informace
4 Mozné nezadouci ucinky
Frekvence ,méné cCasté":

Noéni miry
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