EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

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

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

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

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

Souhrn adaji 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 zub{ se tablety maji polykat celé a zapijet
vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v Ustech.

4.8. Nezadouci ucinky

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

Gastrointestinalni poruchy:
ulcerace v Ustech*

* 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 l|ézi v jicnu nebo bronchialni nekrézou.
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Pribalova informace
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete pripravek [nazev pfipravku] uzivat

Upozornéni a opatreni

Vzhledem k riziku vzniku vied{ v Ustech a zabarveni zub{ se tablety maji polykat celé a zapijet vodou
a nemaji se cucat, zvykat ani zadrZovat v Ustech. Pokud nemUzZete dodrzet tyto pokyny nebo mate
potiZe s polykdnim, obratte se na svého Iékafe.

3 -Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva

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

4 -Mozné nezadouci Ucinky

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Udajl nelze ur¢it)

e

Viedy v Ustech (v pfipadé nespravného pouzivani, pokud se tablety zvykaji, cucaji nebo zadrzuji

v Ustech)

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