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V pitevni zpravé bylo jako pfic¢ina smrti
pacienta uvedeno multiorganové se-
Ihéni s diseminovanou intravaskuldrni
koagulopatii [1]. Za pfic¢inu tohoto stavu
povazujeme pitvou prokdzanou sekun-
darni vaskulitidu, jejiz projevy byly pa-
trné na kazi a v tlustém strevu. V bio-
ptickych vzorcich sliznice tlustého stieva
odebranych pfi koloskopii byla popsana
ischemicka kolitida, jejiz pfi¢inou byla
vyse uvedena vaskulitida.

V diferencidlni diagnostice byl v prvni
fazi zvazovan predevsim idiopaticky
stievni zanét (IBD), nejspisSe Crohnova
choroba. Dlvodem byl segmentarni
zanét tracniku s viedy, artralgie a kozni
projevy, zprvu povazované za mozné
mimostfevni projevy — nodozni erytém.
Je v3ak nutno zdlraznit, ze klinicky ani
endoskopicky obraz nebyl typicky pro
Crohnovu chorobu, rovnéz kozni zmény
nemély charakter typicky pro nodézni

erytém. Definitivné byla diagnéza IBD
vyloucena histologickym néalezem ve
sliznici tlustého streva, ktery potvrdil is-
chemicky charakter zmén. V klinické
praxi ma histologické vysetfeni z hle-
diska diagnézy IBD obvykle vysokou ne-
gativni prediktivni hodnotu, absence
charakteristickych zmén proto zpravidla
vylucuje IBD.

Pfic¢ina rozvoje vaskulitidy u naseho
pacienta je otdzkou, na niz nelze najit

Obr. 1. Prokrvacena submukoza, v ni je vaskulitidou po-
stizena céva stredniho kalibru prostoupena hojnym smi-
Senym zanétlivym infiltratem s fibrinoidni nekrézou jeji
stény a s fragmentaci elastickych vlaken (barveni Weigert
van Gieson - elastika, zvétseni 400x).

Fig. 1. Bloody submucosa, in which a medium-sized vessel
affected by vasculitis is penetrated by an abundant mixed
inflammatory infiltrate with fibrinoid necrosis of its wall and
with fragmentation of elastic fibers (Weigert van Gieson
staining — elastic, magnification 400x).

Obr. 2.V terénu prokrvaceného podkozi cévy malého ka-
libru s perivaskularnim smiSenym zanétlivym infiltratem

s pfevahou eozinofilnich granulocytd. Nékteré z cév kom-
pletné obturovany smisenymi tromby (barveni hematoxy-
lin-eozin, zvétseni 200x).

Fig. 2. In the field of bloodied subcutaneous tissue, a small-
-caliber vessel with a perivascular mixed inflammatory infil-
trate with a predominance of eosinophilic granulocytes.
Some of the vessels are completely occluded by mixed
thrombi (hematoxylin-eosin staining, magnification 200x).
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Spravna odpovéd na predchozi kviz

jednozna¢nou odpovéd. Klinicky prd-
béh, laboratorni vysledky a predevsim
histologicky ndlez v tra¢niku a kdzi ve
vzorcich odebranych pfi pitvé potvr-
dily, Ze se jednalo o sekundarni vasku-
litidu (obr. 1, 2). Ta mé obvykle charak-
ter tzv. leukocytoklastické vaskulitidy,
stejné jako tomu bylo v nasem piipadé.
Nejcastéjsim vyvolavatelem jsou infekce
a léky, méné casto jde o projev paraneo-
plasticky, projev souvisejici s difuznim
onemocnénim pojivové tkané, nasledek
ozarovani nebo probéhlé transplantace.
Ze vsech uvedenych pficin je v pfipadé
naseho pacienta redlnd pouze varianta
polékové vaskulitidy, pfipadné kompli-
kace interkurentni infekce, nejspise vi-

rové. V anamnéze neni o infekénim
onemocnéni predchazejicim klinickym
projevim vaskulitidy zadna informace,
jako pravdépodobnéjsi se tedy jevi
vaskulitida polékova.

Ze vsech moznosti se jako nejprav-
dépodobnéjsi jevi metforminem indu-
kovand vaskulitida. Pacient byl diabe-
tik [é¢eny metforminem a v literature je
k dispozici fada kazuistik [2—-4] popisuji-
cich rozvoj vaskulitidy pfi uzivani tohoto
Iéku. Obvykle se v3ak jednd o vaskuli-
tidy postihujici vylu¢né kazi. V pfipadé
naseho pacienta bylo kromé kliZze posti-
Zeno také tlusté stfevo. Vaskulitida byla
navic spojena s projevy diseminované
intravaskuldrni koagulace, kterd méla

relativné mirny laboratorni obraz, byla
vsak potvrzena sekénim nalezem a vy-
znamné prispéla k fatalnimu pribéhu
onemocnéni.
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Jedna tableta,
mnoho vyhod

P Davkovani 1x denné!
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Zkracena informace o pripravku

Nézev pfipravku: Asacol 1600 mg, tablety s fizenym
uvoliiovanim. SloZeni: Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim
o sahuje mesalazinum 1600 mg. Terapeutické indikace:
Pripravek je indikovan k I6Cbé mirné aZ stfedné zdvazné
ulcerézni kolitidy v akutni fazi a k udrZeni onemocnéni v re-
misi. Davkovani a zpiisob uZivani: Davkovani: Dospéli vietné
star$ich pacientli (>65 let): Ddvka mé byt upravena individualng
v zdvislosti na zdvaznosti onemocnéni a toleranci Iécby. Akutni
faze: Pri exacerbaci miize byt dévka zvy$ena az na 4800 mg
denné. Poddva se v jedné denni davce nebo rozdélené ve 2
az 3 dil€ich davkach. Po dosazeni remise je tfeba davku pos-
tupné snizovat az na udrZovaci davku. UdrZovaci Iécba: 1600
mg jednou denné. Zplisob podani: Tablety se podavaji per-
ordlng, s jidlem nebo bez néj, musi se polykat vcelku a zapijeji
se vodou. Nesmi se kousat, drtit nebo ldmat. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na salicylaty (véetné mesalazinu) nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zavazna porucha funkce jater nebo
ledvin. Vyznamné interakce: U pacientli Ié¢enych soucasné
azathioprinem, 6-merkaptopurinem nebo thioguaninem je
potfeba vzit v Gvahu moznost zvySeni jejich myelosupresivniho
Ucinku, coz mize vyustit ve vyskyt Zivot ohroZujici infekce.
Omezené lidaje naznacuiji, Ze mesalazin miize sniZovat antiko-
agulaéni Ucinek warfarinu. Opatrnost je potfeba pfi sou¢asném
podavani mesalazinu s nefrotoxickymi latkami vcetng nes-
methotrexatu, protoZe mohou zvysit riziko nezadoucich d¢inki
na ledviny. Hlavni neZadouci d¢inky: Byly hlaSeny organové
specifické nezadouci Gcinky postihujici srdce, plice, jatra, led-
viny, slinivku bfi$ni, kiizi a podkoZni tkdné. Ve studiich béhem
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vyvoje pfipravku byly nejéastéji hlaSeny bolest hlavy (1,7%),
hematurie (1,7%), bolest bficha (1,5%), ulcerdzni Koliti-
da (1,5%) a proteinurie (1,5%). Pri vyskytu pfiznakl akutni
nesnaSenlivosti jako jsou bfisni kieCe, akutni bolest bficha,
horecka, silnd bolest hlavy a vyrédzka, musi byt 1é¢ba okamZité
ukonéena. Vyskyt hlavnich nezadoucich Gcinki podle Cetnosti:
Casté: Dyspepsie, vyrazka. Méné Casté: eozinofilie, parestézie,
kopfivka, svédéni, pyrexie, bolest na hrudi. DalSi informace viz
liplny souhrn Gdajil o pfipravku. Upozornéni: Pred zahdjenim
a v pribéhu Iécby by mély byt na zakladé rozhodnuti oSetfu-
jiciho lékare provedeny krevni testy (diferencialni krevni obraz,
parametry jaternich funkci jako ALT a AST; sérovy creatinin) a
vySetieni mogi (testovaci prouzky). Asacol se nema pouZivat
u pacientti s poruchou funkce ledvin. U pacientl, u nichZ se
béhem IéCby rozvinula porucha funkce ledvin, je potfeba zvazit
nefrotoxicitu zplisobenou mesalazinem a okamzité ukongit
Ié¢bu. Doporucuje se sledovat funkci ledvin pfed zahéjenim a
v pribéhu 1é¢by. Byly hlaSeny pfipady nefrolitidzy, véetné konk-
rementil se 100% obsahem mesalazinu, proto je doporuceno
pri 16ChE zajistit dostatecny prijem tekutin. Byly hiaSeny zavazné
kozni nezédouci Gcinky (SCAR), véetné Stevensova-Johnsono-
va syndromu (SJS) a toxické epidermdlni nekrolyzy (TEN).
Mesalazin musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomi
zavaznych koznich nezadoucich (cinkd. Velmi vzacné byly
zaznamendny pfipady zdvaznych krevnich dyskrazii, 16¢bu
pripravkem Asacol je potieba okamZité ukongit, existuje-li po-
dezfeni na krevni dyskrazii nebo objevily-li se pfiznaky krevni
dyskrazie. Byly hlaSeny zvySené hladiny jaternich enzymd.
Byly vzacné hlaSeny srde€ni hypersenzitivni reakce (myo-
karditida a perikarditida) vyvolané mesalazinem, pfi podezieni

davku mesalazinu i v pripadé
nizké hodnoty pH v colon?

na tyto reakce se jiz nesmi lécha pfipravkem Asacol opakovat.
U pacientll s alergickou myokarditidou nebo perikarditidou
v anamnéze bez ohledu na jeji plvod je potieba dbat zvySené
opatrnosti. Pacienty s onemocnénim plic, zejména astmatiky,
je potfeba béhem Iécby pFipravkem Asacol velmi peglivé sledo-
vat. Pacienti, u nichZ se vyskytly neZédouci icinky béhem IéCby
sulfasalazinem, musi byt pod pfisnym lékafskym dohledem.
LéCbu je potieba okamzité ukonCit, pokud jsou zaznamendny
jakékoliv pfiznaky akutni intolerance, jako napf. bfisni kFece,
akutni bolest bficha, horecka, silnd bolest hlavy a vyrézka. Pfi
vyskytu Zaludecnich nebo dvandcternikovych viedd je potfeba
zahdjit Ié¢bu s opatrnosti. U starSich pacient( je potfeba podé-
vat pripravek Asacol s opatrnosti, mé se podavat jen pacientiim
s normélni funkci ledvin a jater nebo s mirnou az stredné tézkou
poruchou funkce ledvin a jater. K d€inku u déti a dospivajicich
je k dispozici pouze omezend dokumentace. Podminky ucho-
vavani: NevyZaduji se Zadné zvlastni podminky. Datum pos-
ledni revize textu: 20.5.2021 DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Tillotts Pharma GmbH, Warmbacher Strasse 80, 79618 Rhein-
felden, Némecko.

Vydej a hrazeni: Vydej pfipravku je vazan na lékarsky pred-
pis. Pipravek je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho
pojiSténi. Drive, neZ pfipravek predepiSete, seznamte se,
prosim, s dplnou informaci o pfipravku. Uplnou informaci ob-
drZite na adrese spole¢nosti Tillotts Pharma Czech s.r.o., Budg-
jovické 1550/15a, 140 00, Praha 4.

@ TILLOTTS PHARMA

ZERIA GROUP

Reference: 1. SPC pfipravku Asacol 1600 mg, datum revize textu 20. 5. 2021. 2. MacKenzie-Smith L. et al, Inflamm Intest Dis. 2018;3(1):43-51. 3. Kubova K. et al, Ces. slov. Farm. 2020; 69: 112-120.
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ferinject’

ferric carboxymaltose

PRO KVALITNI ZIVOT
BEZ DEFICITU ZELEZA

FERINJECT (karboxymaltdza zeleza, FCM)

Dovoluje podat az 1000mg zeleza i.v. béhem 15 minut®
-+ Snadné stanoveni davky bez vypocti "

Efektivné upravuje deficit zeleza >
-+ 90 % davky Zeleza vstupuje do erytropoézy za 6-9 dn1®

Rychly klinicky ucinek:
-+ Jiz4 tydny po aplikaci jsou patrné pozitivni tcinky @

Extenzivni klinicka zkusenost:
- 29 randomizovanych intervencnich studii na 9477 subjektech®
- Vice nez 16 milion{ pacientorok® zkusenosti®

Pouze FCM je doporuceno guideliny ESC pro léc¢bu deficitu zeleza, pfipadné anémie z nedostatku Zeleza
u srdecniho selhani®

Literatura: 1. Ferinejct, souhm Gdajd o pripravku 2021 2. Ponikowski P et al. Eur Heart J 2015,36(11):657—68.3 Anker SD et al. N Engl J Med 2009;361:2436—48. 4. Drozd M et al. Am J Cardiovasc Drugs 2017;17(3):183—201.4 Beshara S et al. Brit
J Haem 2003;120:853-59 5. Data on file, Vifor Pharma 2021 6. McDonagh TA, Metra M et al. Eur Heart J 2021. doi:10.1093/eurheartj/ehab368

Zkracena informace o lécivém pfipravku Ferinject (carboxymaltosum ferricum)

Nézev pripravku: Ferinject 50 mq Zeleza/ml injekcni/infuzni roztok Kvantitativni a kvalitativni slozeni: jeden ml roztoku obsahuje carboxymaltosum ferricum odpovidajici 50 mg Zeleza. Jedna injekéni lahvicka o obsahu 10 ml obsahuje carboxymaltosum ferricum odpovidajic 500 mg Zeleza.
Terapeutickeé indikace: Ferinject je indikovan k 1éché deficitu Zeleza, pokud: - jsou perordini pripravky neticinné; - nemohou byt perordInf pripravky pouzivany; - existuje klinickd potfeba rychlého prisunu Zeleza. Diagnéza nedostatku Zeleza musf byt stanovena na zakladé laboratornich vySetfent.
Davkovani a zpiisob podani: u pacient je tieba peclivé sledovat piiznaky a projevy hypersensitivity béhem kazdého podanf pripravku Ferinject a ndsledné po ném. Pripravek Ferinject mize byt podan pouze persondlem kvalifikovanym pro vyhodnoceni a zviddnuti anafylaktickyich reakc a v zaffzen,
ve kterém je zajisténo kompletni vybavenf k resuscitaci. Pacienty je nutné sledovat z hlediska moznosti vzniku nezadoucich dcinké minimalné po dobu 30 minut po kazdém poddni pripravku Ferinject. Dévkovéni: pifpravku Ferinject vyZaduje ndsledujict kroky: [1] stanovenfindividudIn potieby Zeleza, [2]
vypocet a podani davek Zeleza a [3] vyhodnocenf po doplnéni Zeleza. Kok 7 Stanovent potfeby Zeleza: Individudn potfeba doplnénf Zeleza pomoci piipravku Ferinject se stanovuje na zakladé télesné hmotnosti pacienta a hladiny hemoglobinu (Hb). Stanoveni potfeby Zeleza viz SmPC. Kok 2 vyjpocet a
poddvanf maximalnich jednotlivych davek Zeleza: Pfi poddvani prislusnych davek pripravku Ferinject na zakladé vy3e stanovené potfeby Zeleza je nutné vzit v tvahu nésledujict: Pfi jednom podanf pifpravku Ferinject by ddvka neméla byt vyssi nez: -15 mg Zeleza na kg télesné hmotnosti (intravendzni in-
jekce) nebo 20 mg Zeleza na kg télesné hmotnosti (intravenézni infuze); - 1000 mg Zeleza (20 ml piipravku Ferinject). Maximdlnf doporucend kumulativni dévka piipravku Ferinject je 1000 mg Zeleza (20 ml pripravku Ferinject) za tyden. Kfok 3 Vyhodnoceni po doplnéni Zeleza: Vyhodnocenf by mél Iékaf
provddét podle stavu konkrétniho pacienta. Hladina hemoglobinu by méfa byt znovu vyhodnocena minimaIné 4 tydny po poslednim poddnf pifpravku Ferinject, aby byl dostatek casu na erytropoézu a vyuZiti Zeleza. V pifpadé, Ze je u pacienta nutné pokracovat v dopinéni Zeleza, je nutné potiebu Zeleza
znovu spocitat pomoci tabulky v SmPC. Zplisob podant. piipravek Ferinject musi byt podavdn pouze intravendzni cestou: injekei, nebo infuizi, nebo béhem hemodialyzy nefedény primo do Zilni vétve dialyzatoru. Ferinject nesmi byt podan subkuténni nebo intramuskulémf cestou. Intravendzni injekce: Fe-
rinject lze podavat intravendzn injekci s pouzitim nefedéného roztoku. Maximalni jednotlivé dévka je 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, ale neméla by prekrocit 1000 mg Zeleza. Rychlosti podavéni viz SmPC. Intravendzni infiuze: Pripravek Ferinject Ize podavat intravendznf infuz. V takovém pripadé
musf byt ziedén. Maximalni jednotlivé davka je 20 mg na kilogram télesné hmotnosti, ale neméla by prekrocit 1000 mg Zeleza. Pro infuze je pripravek Ferinject nutné fedit pouze sterilnim 0,9% (m/V) roztokem chloridu sodného (viz SmPC). Pozndmka: Kvli stabilité nefedte pripravek Ferinject na nizsi
koncentrace nez 2 mg Zeleza/ml (nezahmuje objem roztoku carboxymaltosum ferricum). Navod k nafedéni tohoto lécivého pripravku pred jeho podanim je uveden v SmPCv bodé 6.6. Kontraindikace: - hypersenzitivita na lécivou Iatku, na pripravek Ferinject nebo na kteroukoli pomocnou létku; -
ndmé zdvaznd hypersenzitivita na jiné parenterdlni pifpravky s obsahem Zeleza; - anémie, kterd nenf zpiisobena deficitem Zeleza, napf. jiné mikrocytéri anémie; - prokdzany nadbytek Zeleza nebo poruchy vyuZiti Zeleza. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Hypersenzitivni reakce: piiprav-
ky s obsahen Zeleza podévané parenterdIné mohou zplisobit hypersenzitivn reakce vcetné zévaznyich a potenciding fatdlnich anafylaktickyich/anafylaktoidnich reakci. Byly hiaSeny rovnéz hypersenzitivni reakce po parenterdinim podani pfpravk(i s komplexy Zeleza, které byly predtim bez problémdi snaseny.
Byly hldSeny hypersenzitivn reakce, které se rozvinuly do podoby Kounisova syndromu (akutnf alergicky spasmus korondrnich arterif, ktery méize vystit v infarkt myokardu). U pacient( se zndmymi alergiemi véetné pacient se zavaznym astmatem, ekzémem nebo jinou atopickou alergif v anamnéze je
riziko vyssi. Riziko hypersenzitivn reakce na parenterdln poddni pripravk( s komplexy Zeleza je vysSi rovnéZ v pripadé pacientti s poruchou imunity nebo zanéty (napi. systémovy lupus erythematodes, revmatoidni artritida). Pripravek Ferinject mize byt poddn pouze persondlem kvalifikovanym pro
vyhodnocenf a zviddnuti anafylaktickyich reakef a v zafizen, ve kterém je zajisténo kompletni vybaveni k resuscitaci. Pacienty je nutné sledovat z hlediska moznosti vzniku nezédoucich tcink minimalné po dobu 30 minut po kazdém podanf pripravku Ferinject. Pokud se béhem podévni objevi
hypersenzitivn reakce nebo piznaky intolerance, lécha musf byt okamZité ukoncena. Musf byt k dispozici vybavenf pro kardiopulmondinf resuiscitaci a vybavent pro zvladnutf akutnich anafylaktickych/anafylaktoidnich reakef véetné injek¢niho roztoku adrenalinu 1:1000. Doplikova Iécba antihistaminiky a/
nebo kortikosteroidy md byt podavéna podle potteby. Hypofosfatemickd osteomalacie: Po uvedeni na trh byla hidSena symptomatické hypofosfatemie, kterd vedla k osteomalacii a ziomenindm, jez vyZadovaly lécebné zakroky vcetné chirurgickych. Pacienty je zapotfebf poucit, aby vyhledali lékare, pokud
zaznamenaj zhorsujici se inavu s bolestmi sval(i nebo kosti. U pacient, ktef tento pripravek dostavajf opakované ve vysSich davkdch nebo dlouhodobg, a u pacientd s rizikovymi faktory hypofosfatemie je zapotrebi monitorovat sérové hladiny fosfétd. V pifpadé pretrvévajici hypofosfatemie je zapotiebi
znovu vyhodnotit potfebu lécby Zelezitym komplexem karboxymaltdzy. Porucha funkee fater nebo ledvin: u pacienti s poruchou jater by mélo byt parenterdlni Zelezo podavano pouze po pedlivém posouzent rizika a piinosu. Od parenteréiniho podani Zeleza bychom méli upustit u pacient s takovou poru-
chou jater, kde predavkovani Zelezem miiZe situaci zhorsit, zvIdsté u porfyria cutanea tarda (PCT). Doporucuje se peclivé monitorovani hladiny Zeleza, aby se zabranilo pedavkovani Zelezem. K dispozici nejsou zdné bezpecnostni idaje o jednorézovém podani vice nez 200 mg Zeleza pacienttim s chronickym
onemocnénim ledvin a zavislym na hemodialyze. Infekce: parenterdIni Zelezo musf byt pouzivano obezfetné v pifpadé akutni nebo chronické infekce, astmatu, ekzému nebo atopickych alergi. U pacient(i s probihajici bakteriémi se doporucuje Iécbu pripravkem Ferinject ukoncit. Proto je u pacientli s chro-
nickou infeke nutné provést posouzens prinosu a rizika a veit pritorn v Gvahu potlaceni tvorby cervenyich krvinek. Extravazace: pii podévéni pifpravku Ferinject je tfeba dbdt opatmosti a vyvarovat se paravendzniho tniku. Paravendzni tinik pripravku Ferinject v misté poddni mize vést k podrdzdéni kize a
moznému dlouhodobému hnédému zbarveni v misté podant. V' pripadé paravendzniho Gniku musf byt poddvanf pripravku Ferinject okamZité ukonceno. Pomocné ltky: pripravek Ferinject obsahuje az 5,5 mg (0,24 mmol) sodiku v jednom ml nefedéného roztoku, coz odpovid 0,3 % doporuceného
maximdlniho denniho prijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery cini 2 g sodiku. Pediatrickd papulace: podavani pripravku Ferinject détem nebylo dosud hodnoceno, neni doporuceno podévat pripravek détem do 14 et Interakee s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interak-
ce: pfi soubézném poddvdni s parenterdInimi pripravky obsahujicimi Zelezo je absorpce ordIné podavaného Zeleza snizena. Pokud je to nutné, mélo by byt perordinf podavéni Zeleza zahdjeno nejdrive 5 dnf po poslednim podani pfipravku Ferinject. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: [éhotenstvi: tdaje
o podanf pripravku Ferinject téhotnym Zendm jsou omezené. Pro poddni téhotnym je tfeba peclivé vyhodnotit pomeé rizika a prinosu a pripravek by nemél byt pouzit béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné. Deficit Zeleza v prvnim trimestru téhotenstvilze v fadé pripad léit perordinim poddva-
nim. Lécha piipravkem Ferinject smi byt pouzita béhem druhého a tfetiho trimestru, pouze pokud prinos prevézi potencidlniziko pro matku a plod. Po parenterdinim podani Zeleza se miZe vyskytnout fetdlni bradykardie. Ve vétSiné pripadi je pfechodnd a vzniké v disledku hypersenzitivni reakce u matky.
V priibéhu ntravendzntho podavani parenterdiniho Zeleza téhotnym Zendm je nutné nenarozené dité peclivé monitorovat. Na zakladé dat ze studif na zvifatech Ize predpoklddat, Ze Zelezo uvolnéné z piipravku Ferinject miZe prestoupit placentdmi bariéru a Ze jeho pouZiti béhem téhotenstv miize ovlivnit
vyvoj skeletu plodu. Kojent: Klinické studie ukdzaly, Ze prestup Zeleza z pifpravku Ferinject do matefského miéka byl zanedbatelny (<1 %). Na zdkladé omezenyich dat ziskanyich od kojicich Zen je nepravdépodobné, Ze Ferinject predstavuje riziko pro kojené dité. Fertilita: tdaje o vlivu pripravku Ferinject na
fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Experimentalnf podavén pifpravku zvifatim nemélo na fertilitu viiv. NeZadouci ticinky: uvedeny jsou nezédoucf ticinky lécivého pifpravku nahldené v priibéhu linickych studif, pii kterych byl pripravek Ferinject poddn > 8 000 subjektiim, a také ty, které byly hld-
Seny v ramdi postmarketingového sledovani. Nejcastéji hidsenym nezadoucim tcinkem je nevolnost (vyskytuje se u 2,9 % subjekt), nésleduje reakce v misté injekce/infuze, hypofosfatémie, bolest hlavy, zrudnuti, zavrat a hypertenze. Reakce v misté injekce/infuze sestdvaly z riiznjich nezédoucich Gcinkd,
Které byly jednotlivé méné casté nebo vzicné. Nejzavazngjsim nezédoucim tcinkem je anafylaktoidni/anafylaktickd reakee (vzdcnd); byla hldSenai dmrti. Casté nezadouct cinky (=1/100 a2 <1/10): hypofosfatémie, bolest hlavy, zévraté, zrudnuti, hypertenze, nevolnost, reakee v misté injekee/infuze. Méné
Casté nezddoucf tcinky (=1/1000 az <1/100): hypersenzitivita, parestezie, dysgeuzie, tachykardie, hypotenze, dyspnoe, zvracen, dyspepsie, bolest bicha, zacpa, prijem, svédeni, kopfivka, erytém, vyrazka, bolest svall, bolest zad, bolest kloub, bolest v konceting, svalové kiece, pyrexie, tinava, bolest na
hrudi, periferni edém, zimnice, zvySend hladina alaninaminotransferdzy, aspartétaminotransferdzy, gama-glytamyltransferdzy a laktdtdehydrogendzy v krvi, zvySend hladina alkalické fosfatazy v krvi. Vzdcné nezadouci cinky (=1/10 000 az < 1/1000): anafylaktoidni/anafylakticka reakce, izkost, flebitida,
synkopa, presynkopa, bronchospasmus, nadymani, angioedém, bledost, vzddlend zména zbarvent kiize, maldtnost, chiipce podobné onemocnéni (miize propuknout béhem nékolika hodin az dni). Neni zndmo: ztrdta védomi, Kounistiv syndrom, edém obliceje, hypofosfatemickd osteomalacie. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: uchovavejte pripravek v piivodnim obalu, aby byl chrénén pred svétlem. Neuchovdvejte pri teploté nad 30 °C. Chrarite pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraciz Vifor France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Paris La Défense Cedex,
Francie. Registraéni Gislo: 12/747/07-C. Datum revize: 11/2021. URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST. Videj écivého pfpravku je vdzan na Iékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedk veiejného zdravotniho pojistént. Pred piedepsanim pripravku se seznamte s tplnm Souhmem Gdaji
o pifpravku. Uplnou informadi o pFipravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.ro, Hybernskd 1034/5, 11000 Praha 1, tel +420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pifpravku jsou uvefejnény na webovjich strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (SUKL): hitps://www.sukl.cz.
Nezadoucf tcinky musf byt hiaSeny Statnimu Gstavu pro kontrolu Iéciv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo firmé Swixx Biopharma s.r.. prostednictvim e-mailu: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

| F R SWIXX Biopharma s.r.o u
v P\H/ A F?M A Hybzrnska 1034/5 SWIxx e BioPharma

11000 Praha 1 modern Medicines for All

PM-(Z-2021-12-2925



