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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. fijna 2020

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 -presSkrtauty.

Ceftriaxon - encefalopatie (EPITT C. 19492)

Souhrn Gdajd o pfipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Encefalopatie

PFi poddvani ceftriaxonu byla hldSena encefalopatie (viz bod 4.8), zeiména u starsich pacientd s t&Zkou
poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2) nebo poruchami centrdlniho nervového systému. Existuje-li
podezfeni na encefalopatii spojenou s ceftriaxonem (napf. snizena uroven védomi, zménény dusevni
stav, myoklonus, kfece), je tfeba zvazit ukonceni IéCby ceftriaxonem.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy nervového systému

Frekvence ,vzacné": encefalopatie

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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Pribalova informace

2. Upozornéni a opatreni

PFed pouzitim tohoto pfipravku se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:
[.]

- mate problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4)

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Lécba ceftriaxonem, zejména u stardich pacientl se zadvaznymi problémy s ledvinami nebo nervovym

systémem, mlZe vzacné zplsobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid a kfele.
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