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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 10.-13. bfezna 2025

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Tegafur, gimeracil, oteracil - hyperamonemie (EPITT
&. 20115)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Hyperamonemie

PFi uzivani pfipravku Teysuno byla pozorovéna hyperamonemie. U pacientl, u nich? se objevi
nevysveétlené neurologické priznaky (napf. ataxie, letargie nebo zmeény dusevniho stavu), je tfeba
mérit hladinu amoniaku a zahajit vhodnou klinickou [é¢bu. Pokud se neurologické priznaky
hyperamonemie zhorSi na hyperamonemickou encefalopatii, je tfeba zvazit ukonceni podavani
pripravku Teysuno.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy metabolismu a vyzivy

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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Frekvence ,vzacné / velmi vzacné":

Hyperamonemie

Pribalova informace
2. Upozornéni a opatreni

Pokud se u Vas objevi nedostatek energie, zmatenost, ospalost, epileptické zachvaty nebo poruchy
védomi, neprodlené se obratte na svého lékafe.

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

Mezi vzacné nezadouci Uc¢inky (mohou postihnout 1 az 10 osob z 10 000) a velmi vzacné nezadouci
ucinky (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10 000) patfi:

vysoké hladiny amoniaku v krvi
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