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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

1. mRNAZ?2 vakcina proti onemocnéni COVID-19
(modifikovany nukleosid) — Comirnaty - erythema
multiforme (EPITT ¢. 19721)

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

A\

LErythema multiforme" s frekvenci ,Neni znédmo

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,Neni zndmo": koZni reakce zpUsobujici éervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou
vypadat jako ter¢ (nebo stfed terce) s tmavé ¢ervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi

Cervené barvy (erythema multiforme).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Mediatorova ribonukleova kyselina.
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2. mRNA?3 vakcina proti onemocnéni COVID-19
(modifikovany nukleosid) — Spikevax — erythema multiforme
(EPITT ¢C. 19720)

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

A\

LErythema multiforme" s frekvenci ,Neni znédmo

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Frekvence ,Neni zndmo": koZni reakce zpUsobujici éervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou

vypadat jako terc (nebo stfed terée) s tmavé cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi
cervené barvy (erythema multiforme).

3. Piperacilin; piperacilin, tazobaktam - hemofagocytarni
lymfohistiocytoza (EPITT €. 19676)

Souhrn Gdajd o pfiipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

U pacientd lé¢enych <piperacilinem/tazobaktamem> <piperacilinem> byly hldgeny ptipady
hemofagocytarni lymfohistiocytézy, &asto po 1é¢bé deldi nez 10 dnli. Hemofagocytéarni
lymfohistiocytdza je zivot ohrozujici syndrom patologické imunitni aktivace, ktery je charakterizovan
klinickymi znamkami a pfiznaky rozsahlého systémového zanétu (jako jsou horecka,
hepatosplenomegalie, hypertriacylglycerolemie, hypofibrinogenemie, vysoka hladina feritinu v séru,
cytopenie a hemofagocytéza). Pacienty, u nichZ se objevi ¢asné projevy patologické imunitni aktivace,
je tfeba okamzité vysetfit. Pokud je diagnostikovana hemofagocytarni lymfohistiocytéza, je tieba IéCbu
<piperacilinem/tazobaktamem> <piperacilinem> ukondit.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <nazev ptipravku> pouzivat
Upozornéni a opatfeni

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

Byly hlaseny pripady onemocnéni, pfi kterém imunitni systém vytvafti pfiliS mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanétu (hemofagocytarni lymfohistiocytdze).
Pokud neni toto onemocnéni véas diagnostikovano a Iééeno, miZze byt Zivot ohroZujici. Zaznamenate-li

vice ptiznakd, jako jsou horecka, zvétsené uzliny, pocit slabosti, pocit zavrati, dudnost, tvorba modtin

nebo kozni vyrazka, okamzité se obratte na svého Iékare.

3 Mediatorova ribonukleova kyselina.
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4. Warfarin - antikoagulancii indukovana nefropatie (EPITT
&. 19652)

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

-PeuZiti u-pacientt-speruchoufunkee glemerutt Antikoagulancii indukovand nefropatie

U pacientl s poruchou integrity glomeruld nebo s onemocné&nim ledvin v anamnéze mize dojit

k akutnimu poskozeni ledvin, pravdépodobné v souvislosti s epizodami nadmérné antikoagulace a
hematurie. Bylo hldSeno nékolik ptipadd u pacientl bez dive existujiciho onemocnéni ledvin.

U pacientd se supraterapeutickou hodnotou INR a hematurii (véetné mikroskopické) se doporucuje
peclivé sledovani véetné vyhodnoceni funkce ledvin.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy ledvin a mocovych cest

Frekvence ,,neni zndmo": Antikoagulancii indukovana nefropatie (viz bod 4.4)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Nezadouci ucinky s frekvenci ,neni znamo": Porucha funkce ledvin vyskytujici se pfi nadmérné

antikoagulaci a pfitomnosti krve v modi (antikoagulancii indukovana nefropatie).
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