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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 4.—-8. ¢ervence 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

1. Siran Zeleznaty — ulcerace v Gstech (EPITT €. 18623)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.2. Davkovani a zplsob podani

Zplsob podani:

Tablety se maji polykat celé a zapijet vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrZovat v Ustech.

Tablety se maji uzivat pred jidlem nebo spolu s nim, v zavislosti na gastrointestinalni toleranci.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Vzhledem k riziku vzniku ulcerace v Ustech a zabarveni zubl se tablety maji polykat celé a zapijet
vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrZzovat v Ustech.

4.8. Nezadouci ucinky

Po uvedeni pfipravku na trh: V rdmci sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny nasledujici
nezadouci G&inky. Frekvence téchto G¢inkd je stanovena jako ,neni znamo* (z dostupnych tdajl nelze
urcit).

Gastrointestinalni poruchy:

ulcerace v ustech*
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* V souvislosti s nespravnym podavanim, pokud se tablety zvykaji, cucaji nebo zadrzuji v Ustech.
Starsi pacienti a pacienti s poruchou polykani mohou byt v pfipadé nespravného podavani ohrozeni
také vznikem lézi v jicnu nebo bronchialni nekrézou.

Pribalova informace

2 -Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nazev piipravku] uZivat

Upozornéni a opatreni

Vzhledem k riziku vzniku viedl v Ustech a zabarveni zubl se tablety maji polykat celé a zapijet vodou

a nemaji se cucat, zvykat ani zadrZovat v Ustech. Pokud nemUzete dodrzet tyto pokyny nebo mate
potize s polykdnim, obratte se na svého |ékare.

3 -Jak se pfipravek [nazev pfipravku] uziva

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou. Necucejte ji, nezvykejte ani nezadrzujte v Ustech.

4 -Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajl nelze uréit)

Vfedy v Ustech (v pfipadé nespravného pouzivani, pokud se tablety Zvykaji, cucaji nebo zadrZuji
Vv Ustech)

Starsi pacienti a pacienti s obtizemi pfi polykani mohou byt rovnéz ohroZeni vznikem viedd v hrdle,
jicnu nebo priduskach, pokud tableta pronikne do dychacich cest.

2. Inhibitory protonové pumpy: dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — zvySené hladiny chromograninu A v krevnim
obéhu (EPITT C. 18614)

Souhrn adajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Interference s laboratornimi testy

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) miZe interferovat s vy$etfenim neuroendokrinnich tumord.
Aby se tomu predeslo, je treba Iécbu pripravkem [nazev pripravku] prerusit alespon 5 dni pred
mérenim CgA (viz bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po Uvodnim méreni nevrati do
referencniho rozmezi, je nutné méreni zopakovat po 14 dnech od pferuseni [éCby inhibitorem
protonové pumpy.
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5.1. Farmakodynamické vlastnosti

V pribéhu 1é¢by antisekretoriky dochdzi v reakci na snizenou sekreci zalude¢ni kyseliny ke zvy$eni
sérové hladiny gastrinu. V disledku snizené zaludeéni acidity se zvy$uje téZ koncentrace CgA. Zvy$ena
hladina CgA mize interferovat s vysetienim neuroendokrinnich tumord.

Z dostupnych publikovanych dikazG vyplyva, Ze 1é¢ba inhibitory protonové pumpy ma byt prerudena 5
dnd aZ 2 tydny pfed mé&Fenim CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt faledné zvydeny v
dUsledku IéEby inhibitory protonové pumpy, navratily do referenéniho rozmezi.

Pribalova informace
2 -Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek [nazev piipravku] uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim tohoto Ié¢ivého pripravku se poradte se svym lékafem, pokud:

e [.]

e mate jit na specialni vysetreni krve (chromogranin A)
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