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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervna 2026

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 anglicting).

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

Vypustén, je preSkrtauty.
1. Darolutamid - angioedém (EPITT ¢. 20237)

Souhrn adajli o pFripravku

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 1

Poruchy kiZe a podkozni tkané
Frekvence ,neni zndmo": Angioedém 9 "

9 Zahrnuje laryngealni edém, otok rtd, otok obli¢eje a otok jazyka.

h Sponténni hlaseni ze zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Pribalova informace
4 Mozné nezadouci Ucinky
Dal$i nezddouci Gcinky, které byly hldeny s frekvenci ,neni zndmo" (frekvenci z dostupnych tdajd

nelze urdcit):

- otok pod kiZi v oblastech, jako je obli¢ei, rty, jazyk a hrdlo

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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2. Gemcitabin - Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pFiznaky (DRESS) (EPITT &. 20256)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravki registrovanych na vnitrostatni Grovni, miZze byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn adajli o pripravku

4.4 Upozornéni a opatfeni pro pouziti

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

V souvislosti s [éCbou gemcitabinem byly hlaseny Stevenstv-
Johnsondv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), lékové reakce s eozinofilif

a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP), které
mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Pacienty je tfeba poudit o zndmkach a pfiznacich
zadvaznych koZnich nezadoucich reakci a o tom, ¥e pii vyskytu jakychkoli zndmek &i ptiznakd
naznacujicich tyto reakce maji okamzité vyhledat Iékare. apeélivésledovatvyskytkozrichreaker:
Pokud se objevi znamky a priznaky, které nasvédcuji témto reakcim, je tfeba gemcitabin okamzité
vysadit a zvazit alternativni |é¢bu (je-li to vhodné).

Pokud se u pacienta v souvislosti s podanim gemcitabinu objevi zavazna kozni nezddouci reakce, nesmi
byt u ného |1é¢ba gemcitabinem jiZ nikdy znovu zahdjena.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich G&inkd
Poruchy kiZe a podkozni tkané
Frekvence: neni zndmo

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete gemcitabin uZivat
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim gemcitabinu se poradte se svym lékarem, jestlize:

e se u Vas po podani gemcitabinu nékdy objevila zavazna kozni vyrdzka nebo olupovéni klize,
puchyfe a/nebo viedy v Ustech.

Tento Ié¢ivy pFipravek mdZe vyvolat zdvaZné koZni reakce. Jestlize si vdimnete kteréhokoli z ptiznakdl
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, okamzité vyhledeijte |ékarskou
omoc.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z t&chto pfiznakl, musite se okamzité obréatit na svého Iékare:
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(Poznamka: Pokud se stavajici nadpis lisi a dostatecné neodrazi naléhavost poZadovaného opatreni,
pridejte nasledujici nadpis, pficemz je tfeba zajistit, aby se vztahoval na vsechny uvedené zdvazné
koZni neZdouci reakce: ,Jestlize zaznamendate kterykoli z ndsledujicich pfiznaki zavaznych koZnich
reakci, pfestante pripravek pouzivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc:")

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené mizni uzliny (syndrom Iékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na IéCivy pFipravek)
(frekvence: neni znamo).

3. Valproat a pribuzné latky? - neurovyvojové poruchy

pFi expozici otce (EPITT ¢. 20191)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pripravkd registrovanych na vnitrostatni drovni, mdze byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn adajli o pripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pouziti u muzd

Retrospektivni observacni studie naznacuje zvySené riziko neurovyvojovych poruch (NDD) u déti
narozenych muzim lé¢enym valprodtem v obdobi tii mésicl pred podetim ve srovnani s détmi
narozenymi muzim Ié&enym lamotriginem nebo levetiracetamem. Jiné studie véak nenaznaduji

zvy$ené riziko NDD po expozici otce valprodtu. Dostupné dikazy jsou tudi? nekonzistentni a kauzalni
role valprodtu je nejista (viz bod 4.6).

(]

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

s _O

MuZi a potencialni riziko neurovyvojovych poruch u déti otcll Ié¢enych valproatem v obdobi tfi mésict
pred pocetim

Jiné observaéni populaéni studie neprokazaly zvy$ené riziko NDD u déti narozenych muzdm lé¢enym

valproatem v monoterapii v obdobi 3-4 mésicl pied pocdetim ve srovnani s muZi lé¢enymi
lamotriginem nebo levetiracetamem v monoterapii.

Rozdily v designu studii, véetné kontroly matoucich faktort a vybéru populace, mohou pfispét
k rozdildm ve zjidténich studii. Z dostupnych tdajd navic vyplyva, e k pozorované souvislosti mohou
prispivat i jiné faktory neZ expozice valprodtu, véetné zdkladniho onemocnéni otce. Dikazy tykajici se

2 Kyselina valproova, valproat sodny, valproat semisodium, valpromid
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zvy$eného rizika NDD u déti otcl Ié¢enych valprodtem v obdobi tii mésicd pred pocetim jsou celkové
nekonzistentni a kauzalni role valproatu je nejista.

(]

Pribalova informace
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nézev pfipravku> uzivat
Dilezité doporuceni pro muze

Mozna rizika spojena s uzivanim valproatu v obdobi tfi mésicl pfed pocetim ditéte

Jiné studie nenaznacovaly zvy$ené riziko poruch dudevniho vyvoije (problémi s vyvojem v ¢asném

détstvi) u déti narozenych otclim lé¢enym valprodtem v obdobi 3-4 mésicli pfed pocetim. V téchto
studiich bylo riziko podobné jako u déti otcl Ié¢enych pfed pocetim lamotriginem nebo
levetiracetamem.

Rozdily ve zpdsobu, jakym byly tyto studie navr?eny, mohou vysvétlovat riizné vysledky. Celkové neni
znamo, zda je moZné riziko vyvojovych poruch u déti zplsobeno samotnym valprodtem nebo jinymi
faktory, jako je zdkladni onemocnéni otce.

(]

4. Rentgenové kontrastni latky: jobitridol, jodixanol, johexol,
jomeprol, jopamidol, jopromid, joverzol, kyselina
joxitalamova - fixni lékovy exantém (EPITT ¢. 20229)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravkd registrovanych na vnitrostatni drovni, mize byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn Gdajd o pfripravku

4.8 Nezadouci uUcinky

Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,neni znamo": fixni Iékovy exantém

Pribalova informace

4 Mozné nezadouci Ucinky

Nezadouci G¢inky nahladené/popsané s frekvenci ,neni zndmo" (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze
urcit)

Alergicka kozni reakce, kterd mdZe zahrnovat kulaté nebo ovélné skvrny zarudnuti a otoku kize,
puchyfe a svédéni (fixni Iékovy exantém). V postizenych mistech miZe také dojit ke ztmavnuti ke,
které mUzZe pretrvévat i po zahojeni.
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Pokud se |é¢ivy pfipravek znovu <uzivd> <pouziva>, fixni Iékovy exantém se obvykle znovu objevi na

stejiném misté (stejnych mistech).

5. Zolbetuximab - gastroenteropatie se ztratou bilkovin
(EPITT &. 20236)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy

Gastritida (frekvence: méné Casté)

gastroenteropatie se ztratou bilkovin (frekvence: neni znamo)

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky
Dalsi mozné nezédouci Ucinky:

Méné cCasté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

zanét Zaludeéni sliznice (gastritida)

Dal$i neZddouci tcinky, které byly hlddeny s frekvenci “*neni zndmo” (frekvenci z dostupnych tdaijd

nelze urcit)

ztrata bilkovin z traviciho traktu (gastroenteropatie se ztratou bilkovin)
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