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PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 8. do 11. lipnja 2026.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale”, koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan na internetskoj stranici Europske
agencije za lijekove pod Preporuke PRAC-a vezane uz sigurnosne signale (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba izbrisati je

preertan.
1. Darolutamid - angioedem (EPITT br. 20237)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Tablica 1

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Ucestalost ,nepoznato”: Angioedemd- "

9 Ukljucuje laringealni edem, oticanje usana, oticanje lica i otecen jezik

h Spontane prijave iz iskustva nakon stavljanja lijeka u promet

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Druge nuspojave koje su prijavljene s ucestaloséu ,nepoznato” (ne moze se procijeniti iz dostupnih

podataka):

— oticanje ispod koze u podrucjima kao Sto su lice i usne te jezika i grla

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 - reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS) (EPITT br. 20256)

Uzimajuéi u obzir vecé postojeli tekst za neke nacionalno odobrene lijekove, nositelji odobrenja za
stavijanje lijeka u promet moZda ¢e tekst morati prilagoditi pojedinacnim lijekovima.

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Teske kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nau epidermalnad nekrolizay (TEN), reakcija na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) i
akutnayg generaliziranayt egzantematoznau pustulozags (AGEP), kojei mogu biti opasnei po zivot ili #math
smrtai-ished-smrtonosni, prijavijenei su pevezane-s-u vezi s lijeCenjem gemcitabinom (vidjeti dio 4.8).
Bolesnike je-petrebno-informirati treba upoznati e sa znakovima i simptomima teskih koznih nuspojava
te ih uputiti da se odmah obrate svom lije¢niku za savjet ako opaze bilo kakve znakove ili simptome
koji upucuju na te nuspojave. te-th-pemno-nadziratiradi-meguée-pojavekoznrihreakeija- Ako se pojave
znakovi i simptomi koji upucuju na te reakeije-nuspojave, potrebno je odmah prekinuti primienrt
gemeitabina lijeCenje gemcitabinom i razmotriti zamjensko lijecenje (prema potrebi).

Ako se u bolesnika lijeCenog gemcitabinom razvije teska kozna nuspojava, primjena gemcitabina se u
tog bolesnika ne smije ni u kojem trenutku ponovno zapoceti.

4.8 Nuspojave

Tabli¢ni popis nuspojava
Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Ucestalost: nepoznato

reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati gemcitabin
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svojem lije¢niku prije nego primite gemcitabin:

¢ ako ste ikada imali tezak kozni osip ili ljustenje koze, mjehurice i/ili ranice u ustima nakon
primjene gemcitabina.

Ovaj lijek moze uzrokovati ozbiljne kozne reakcije. Odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite

bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZnim reakcijama opisanima u dijelu 4.
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4. Moguce nuspojave
Odmah se obratite svojem lijecniku ako primijetite bilo koji od sljedec¢ih simptoma:

(Napomena: Dodati sljedeéi naslov ako se postojeci naslov razlikuje i ne odrazava na odgovarajuci
nacin hitnost potrebnog djelovanja, osiguravajuci da se primjenjuje na sve navedene teske koZne
nuspojave: ,Odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od sljedecih simptoma ozbiljnih
koznih reakcija:")

e raSiren osip, visoku tjelesnu temperaturu i povecane limfne ¢vorove (DRESS sindrom ili
sindrom preosjetljivosti na lijek) (ucestalost: nepoznato).

3. Valproat i srodne tvari? - neurorazvojni poremecaji kod
izloZzenosti oca (EPITT br. 20191)

Uzimajudi u obzir vel postojeéi tekst za neke nacionalno odobrene lijekove, nositelji odobrenja za
stavijanje lijeka u promet moZda ¢e tekst morati prilagoditi pojedinacnim lijekovima.

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Primjena kod muskih bolesnika

Retrospektivno opservacijsko ispitivanje upuéuje na povecan rizik od neurorazvojnih poremecaja u
djece muskaraca lijeCenih valproatom tijekom 3 mjeseca prije zaCeca u usporedbi s djecom muskaraca
lijeCenih lamotriginom ili levetiracetamom. Medutim, druga ispitivanja ne upucuju na povecan rizik od
neurorazvojnih poremecaja nakon izloZenosti oca valproatu. Stoga su dostupni dokazi nedosljedni, a
uzrocna uloga valproata nije sigurna (vidjeti dio 4.6).

(]

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Muskarci i potencijalni rizik od neurorazvojnih poremecaja u djece Ciji su ocevi lijeceni valproatom
tijekom 3 mjeseca prije zaceca

Druga opservacijska ispitivanja utemeljena na populaciji nisu pokazala povecan rizik od neurorazvojnih

poremecaja u djece muskaraca lijeCenih valproatom kao monoterapijom u razdoblju od 3 do 4 mjeseca
prije zaceéa, u usporedbi s muskarcima lije¢enim lamotriginom ili levetiracetamom kao monoterapijom.

Razlike u dizajnu ispitivanja, uklju¢ujuéi kontrolu ometajudih ¢imbenika i odabir populacije, mogu
doprinijeti razlikama u nalazima ispitivanja. Osim toga, dostupni podaci upucéuju na to da drugi

2 Valproatna kiselina, natrijev valproat, heminatrijev valproat, valpromid
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c¢imbenici osim izloZenosti valproatu, ukljucujuéi osnovnu bolest oca, mogu doprinijeti uocenoj
povezanosti. Opéenito, dokazi o povec¢anom riziku od neurorazvojnih poremecaja u djece oceva
lijecenih valproatom tijekom 3 mjeseca prije zaceca nisu dosljedni te uzrocna uloga valproata nije

sigurna.
[..]

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati <naziv lijeka>
Vazni savjeti za muske bolesnike

Potencijalni rizici povezani s uzimanjem valproata tijekom 3 mjeseca prije zaceca djeteta

Druga ispitivanja nisu upudivala na povecan rizik od poremecaja mentalnog razvoja (problema s ranim

razvojem u djetinjstvu) u djece oceva lijeCenih valproatom u razdoblju od 3 do 4 mjeseca prije zaceca.
U tim je ispitivanjima rizik bio sli¢an riziku djece oceva lijeCenih lamotriginom ili levetiracetamom prije
zaceda.

Razliditi rezultati mogu se objasniti razlikama u nadinu na koji su ta ispitivanja osmisljena. Opc¢enito
nije poznato je li mogudi rizik od razvojnih poremecaja u djetinjstvu uzrokovan samim valproatom ili
drugim ¢imbenicima, kao Sto je osnovna bolest oca.

(]

4. Rendgenska kontrastna sredstva: jobitridol; jodiksanol;
joheksol; jomeprol; jopamidol; jopromid; joversol;
joksitalamatna kiselina - fiksna erupcija uzrokovana lijekom
(EPITT br. 20229)

Uzimajuéi u obzir vel postojeli tekst za neke nacionalno odobrene lijekove, nositelji odobrenja za
stavijanje lijeka u promet mozda ¢e tekst morati prilagoditi pojedinacénim lijekovima.

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8 Nuspojave
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Ucestalost ,,nepoznato”: Fiksna erupcija uzrokovana lijekom

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Nuspojave prijavljene/opisane s ucestalos¢u ,nepoznato” (ucestalost se ne moZze procijeniti na temelju
dostupnih podataka)
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Alergijska kozna reakcija koja moze ukljudivati okrugle ili ovalne mrlje crvenila i oticanje koze,
mijehurice i svrbez (fiksna erupcija uzrokovana lijekom). Moze dodi i do tamnjenja koze u zahvaéenim
podrucjima, Sto se moZe zadrzati i nakon zacjeljivanija.

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom obi¢no se ponavlja na istom(im) mjestu(ima) ako se lijek ponovno
<uzima> <primjenjuje>.

5. Zolbetuksimab - gastroenteropatija s gubitkom proteina
(EPITT br. 20236)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Poremecaji probavnog sustava

Gastritis (ucestalost: manje Cesto)

Gastroenteropatija s gubitkom proteina (ucestalost: nepoznato)

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Ostale moguce nuspojave:

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Upala Zeludane sluznice (gastritis)

Druge prijavliene nuspojave Cija je ulestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih

podataka)

Gubitak proteina iz probavnog sustava (gastroenteropatija s gubitkom proteina)
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