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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
odstranit, je preéiarknuty.

1. Sertralin - mnohonasobny deficit acyl-koenzymu A
dehydrogenazy (MADD) (EPITT ¢. 20125)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky mbze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispésobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Frekvencia ,nezndme":

Porucha podobnd mnohonasobnému deficitu acyl-koenzymu A dehydrogenazy (Multiple acyl-coenzyme
A dehydrogenase deficiency, MADD)*

* Neziaduca reakcia identifikovana po uvedeni lieku na trh

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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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia ,nezname":

Svalova slabost a zdvazna bolest svalov, ktoré mézu byt prejavom mnohondsobného deficitu acyl-
koenzymu A dehydrogenazy (Multiple acyl-coenzyme A dehydrogenase deficiency, MADD).

2. Sulfametoxazol, trimetoprim (kotrimoxazol) - obehovy
sok (EPITT ¢. 20135)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky méze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispdsobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy ciev

Frekvencia ,nezname":

Obehovy Sok

Opis vybranych neziaducich reakcii

Obehovy Sok

Pri pouziti sulfametoxazolu a trimetoprimu, najmé u imunokompromitovanych pacientov , boli hldasené
pripady obehového Soku, ¢asto sprevadzané horuckou a neodpovedajlce na Standardnu lie¢bu
precitlivenosti.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Zavazné vedlajsie ucinky

Okamvzite vyhladajte lekarsku pohotovost, ak sa u vas po uZiti tohto lieku vyskytni viaceré priznaky,

ako je horuéka, velmi nizky krvny tlak alebo zvy$end srdcova frekvencia, pretoZe to mbze byt
prejavom Soku.
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