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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. dubna 2025

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni 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 anglicting).

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

1. Oxytetracyklin-hydrochlorid, hydrokortison-acetat,
polymyxin-B-sulfat (usni/ocni kapky/suspenze/mast) -
poruchy sluchu a vestibularni poruchy (EPITT ¢. 20120)

NiZze uvedeny text je tfeba pFizplsobit stavajicim informacim o jednotlivych pFipravcich registrovanych
drziteli rozhodnuti o registraci na vnitrostatni drovni vzhledem k tomu, Ze nize uvedeny text
predstavuje minimalni informace, které je tfeba zohlednit, aniz by byly dotéeny stavajici
kontraindikace nebo dliraznéj&i doporuceni tykajici se pouZiti pfipravku v pripadé perforace usniho
bubinku.

Usni kapky, usni/ocni kapky

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.2 Davkovani a zplsob podani

Usni podani:
V pribéhu 1é¢by je tieba udrZovat zvukovod bez exsudétu, cerumina nebo detritu.

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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4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Poruchy ucha a labyrintu

Nedoporucuje se v pripadé perforace usniho bubinku. (Poznamka: toto upozornéni ma byt nové
pfidano pouze u pfipravkd, u nichZ neni v sou¢asné dobé tato kontraindikace uvedena v bodé 4.3)

V pripadé perforovaného usniho bubinku existuje riziko ototoxicity s kochledrnim nebo vestibularnim

podkozenim. Pozndmka: u pfipravk( s touto kontraindikaci v bodé 4.3 je tfeba doplnit kfiZovy odkaz:
(viz bod 4.3).

Byly hlaseny ptipady omezeni prichodnosti zevniho zvukovodu v disledku akumulace udnich kapek
pripravku [ndzev pfipravku], které vedly k poruchdm sluchu nebo zavratim. Tyto potize se obvykle
vyFesily vyplachem zvukovodu nebo odstranénim zbytkd léc¢ivého pripravku.

4.8 Nezadouci ucinky
Do tfidy orgdnovych systém( ,Poruchy ucha a labyrintu" s frekvenci ,neni znédmo™" a s poznédmkou pod
Carou je tfeba doplinit toto*:

Hypakuze*
Hluchota*
Tinitus*

Do tfidy orgdnovych systém( ,Poruchy nervového systému" s frekvenci ,neni znédmo" a s pozndmkou
pod Carou je tfeba doplnit toto*:

Zavraté*

*omezeni prichodnosti zevniho zvukovodu v disledku akumulace usnich kapek pFipravku [nazev
pripravku], coz vede k porucham sluchu (hypakuzi, hluchoté, tinitu) nebo zavratim (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <nézev piipravku> pouzivat:
Upozornéni a opatreni

PFed pouzitim pripravku <nazev pfipravku> informujte svého Iékare, zda mate nebo jste mél(a)
v minulosti

e Perforovany usni bubinek (Poznamka: toto upozornéni byt nové doplnéno pouze pro
pFipravky bez této kontraindikace v bodé 2)

Pokud se u Vas objevi poruchy sluchu nebo rovnovahy, vyhledeijte Iékafskou pomoc.

4, Mozné nezadouci ucinky
S frekvenci ,neni znamo" je tfeba doplnit toto:

- Poruchy sluchu (ztrata sluchu, hluchota, zudni Selest) nebo zdvraté v dlisledku omezeni
prichodnosti zevniho zvukovodu (viz bod 2 ,Upozornéni a opatfeni“)

Nové znéni informaci o pFipravku - vyRatky z doporuéeni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/135718/2025 strana 2/4



Usni mast
Souhrn adajli o pFripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Poruchy ucha a labyrintu

Nedoporucuje se v pripadé perforace usniho bubinku. (Poznamka: toto upozornéni ma byt nové
pfidano pouze u pfipravkd, u nichZ neni v souéasné dobé tato kontraindikace uvedena v bodé 4.3)

V pripadé perforovaného usniho bubinku existuje riziko ototoxicity s kochledrnim nebo vestibularnim

vrv

poskozenim. Poznamka: u pfipravkd s touto kontraindikaci v bodé 4.3 je tfeba doplinit krizovy odkaz:
(viz bod 4.3).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <nézev piipravku> pouZzivat:
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim pripravku <ndzev pripravku> informujte svého Iékare, zda mate nebo jste mél(a)
v minulosti

e Perforovany usni bubinek (Poznamka: toto upozornéni mao byt nové doplnéno pouze pro
pFipravky bez této kontraindikace v bodé 2)

2. Regorafenib - hyperamonemie, hyperamonemicka
encefalopatie (EPITT C. 20147)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Hyperamonemicka encefalopatie

PFi podavéni regorafenibu byla pozorovana hyperamonemické encefalopatie, véetné fatalnich ptipadd
(viz bod 4.8). U pacientd, u nich? se objevi nevysvétlitelnd letargie nebo zmé&ny dusevniho stavu, je
tfeba zmeéfit hladinu amoniaku a zahajit vhodnou klinickou Ié¢bu. Pokud je potvrzena
hyperamonemicka encefalopatie, ma se zvazit trvalé ukonceni |é¢by regorafenibem.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 3: Nezadouci G¢inky (NU) hlaéené v klinickych studiich a po uvedeni na trh u pacientd
|IéCenych pripravkem Stivarga

Poruchy nervového systému

Hyperamonemicka encefalopatie, frekvence ,neni znamo"
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek Stivarga uzivat
Zvlastni opatrnosti pFi uzivani pripravku Stivarga je zapotfebi (...)

- pokud se u Vas objevi silna a trvala bolest hlavy, poruchy zraku, epileptické zachvaty
(kFece), nedostatek energie, ospalost, poruchy védomi nebo zména dusevniho stavu (jako je
zmatenost, ztrata paméti nebo orientace), kontaktujte ihned svého lékare.

V.

4. Mozné nezadouci Gcinky
Frekvence ,neni znamo"

- nedostatek energie, zmatenost, ospalost, tfes, poruchy védomi - tyto pfiznaky mohou byt znamkami
toxicity pro mozek zptsobené vysokymi hladinami amoniaku v krvi (hyperamonemickd encefalopatie).
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