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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
odstranit, je preéiarknuty.

1. Tegafur, gimeracil, oteracil - hyperamonémia (EPITT C.
20115)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hyperamonémia

V suvislosti s liekom Teysuno bola pozorovana hyperamonémia. U pacientov, u ktorych sa vyvinu
nevysvetlené neurologické priznaky (ako ataxia, letargia alebo zmeny dusSevného stavu), sa maju
zmerat hladiny amoniaku a ma sa zadat vhodna klinicka lie¢ba. Ak sa neurologické priznaky
hyperamonémie zhorsia na hyperamonemick( encefalopatiu, ma sa zvazit vysadenie lieku Teysuno.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Frekvencia ,zriedkavé/velmi zriedkavé":

Hyperamonémia

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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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas objavia priznaky ako nedostatok energie, zméatenost, ospalost, zdchvaty alebo porucha
vedomia, okamzite kontaktuijte svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Zriedkavé vedlajsie uc¢inky (mdzu postihovat 1 az 10 z 10 000 osdb) a velmi zriedkavé vedlajsie Gcéinky
(mdzu postihovat menej ako 1 z 10 000 osbb) zahffaju:

vysoké hladiny amoniaku v krvi
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