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

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, 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
anglicting).

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

Pripravky obsahujici makrogol (vSéechny molekularni
hmotnosti a kombinace) pro pripravu strev — ischemicka
kolitida (EPITT &. 19517)

Souhrn Gdajt o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Ischemicka kolitida

U pacientd, jimZ byly kvdli pfipravé stfev podévény pfipravky obsahujici makrogol, byly po uvedeni
té&chto pripravk{ na trh hldSeny pripady ischemické kolitidy véetné& zévaZnych pfipadd. U pacientl se
znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v pfipadé soucasného uzivani stimulacnich
laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se ma makrogol pouzivat s opatrnosti. Pacienty
s nahlou bolesti bricha, krvacenim z rekta nebo jinymi pfiznaky ischemické kolitidy je tfeba okamzité

vySetfrit.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek <nézev ptipravku> uzivat
Upozornéni a opatreni

- Pokud se u vas béhem uzivani pripravku <nazev pripravku> pro pripravu stfev objevi nahla bolest
bficha nebo krvaceni z konec¢niku, okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo vyhledejte |ékarskou
omoc.
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