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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 10-13 marca 2025 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (tylko w jezyku
angielskim).

Nowy tekst, ktory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Istniejacy
tekst, ktéry ma zostaé usuniety, zostat przekresleny.

1. Tegafur, gimeracyl, oteracyl — hiperamonemia (EPITT nr
20115)

Charakterystyka produktu leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperamonemia

Podczas stosowania produktu Teysuno obserwowano hiperamonemie. U pacjentéw, u ktérych wystgpig
niewyjasnione objawy neurologiczne (takie jak ataksja, letarg lub zmiany stanu psychicznego), nalezy
oznaczy¢ stezenie amoniaku i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie kliniczne. W przypadku nasilenia sie
objawdw neurologicznych hiperamonemii z progresja do encefalopatii hiperamonemicznej nalezy
rozwazyc¢ przerwanie leczenia produktem Teysuno.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Czestosc¢ ,rzadko / bardzo rzadko”:

Hiperamonemia

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystapig brak energii, splatanie, senno$¢, napady lub zaburzenia $wiadomosci, nalezy
natychmiast skontaktowacd sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Do rzadkich dziatan niepozadanych (mogacych wystepowac¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow) i bardzo
rzadkich dziatan niepozgdanych (mogacych wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéow) nalezg:

Wysokie stezenie amoniaku we krwi
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