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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. Oxytetracyklinium-chlorid, hydrokortizon-acetat,
polymyxinium-sulfat B (usné/océné kvapky/suspenzia/mast)
— poruchy sluchu a vestibularne poruchy (EPITT ¢. 20120)

Nasledujuci text je potrebné prispdsobit existujucim informaciam o lieku jednotlivych vnltrostatne
povolenych liekov drzitelmi povolenia na uvedenie na trh, berdc do Uvahy, Ze nasledujlci text
predstavuje minimalne informacie, ktoré maju byt uvedené bez toho, aby tym boli ovplyvnené
existujlce kontraindikacie alebo prisnejsie odporucania tykajlce sa pouzivania v pripade perforacie
usného bubienka.

Usné kvapky, usné/ocné kvapky

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Podanie do ucha:
Zvukovod sa ma podas lie¢by udrziavat disty, bez exsudatu, usného mazu alebo debris.

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 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Poruchy ucha a labyrintu

Neodporuca sa v pripade perforacie usného bubienka. (Poznamka: Toto upozornenie sa ma vloZit pri
liekoch, ktoré v sucasnosti nemaju uvedent kontraindikaciu v casti 4.3)

V pripade perforovaného usného bubienka existuje riziko ototoxicity s kochledrnym alebo
vestibularnym poskodenim. Poznamka: pre lieky s uvedenou kontraindikaciou v ¢asti 4.3 sa ma pridat
odkaz: (pozri ¢ast 4.3.)

Boli hldsené pripady upchatia vonkajsieho zvukovodu v ddésledku nahromadenia usnych kvapiek [nazov
lieku], €o viedlo k poruchdm sluchu alebo zavratom. Tieto problémy sa bezne vyriesili preplachnutim
zvukovodu alebo odstranenim zvyskov lieku.

4.8 Neziaduce ucinky
Do triedy organovych systémov Poruchy ucha a labyrintu s frekvenciou ,nezname" a s poznamkou pod
Ciarou* sa ma pridat tento text:

Hypakuzia*
Hluchota*
Tinitus*

Do triedy organovych systémov Poruchy nervového systému s frekvenciou ,nezname" a s poznamkou
pod Ciarou* sa ma pridat tento text:

Zavraty*

*upchatie vonkajSieho zvukovodu v d6sledku nahromadenia usnych kvapiek [nazov lieku], ¢o vedie k
poruchdm sluchu (hypakuzia, hluchota, tinitus) alebo k zdvratom (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nézov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara, ak v si¢asnosti mate alebo ste
v minulosti mali

e perforovany udny bubienok (Poznamka: toto upozornenie sa ma vioZit len pri liekoch, ktoré
v sucasnosti nemaju uvedenu kontraindikaciu v Casti 2)

Ak sa u vas vyskytnu poruchy sluchu alebo rovnovahy, vyhladajte lekarsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie ucinky
V Casti frekvencia nezname sa ma pridat tento text:

- poruchy sluchu (strata sluchu, hluchota, zvonenie alebo hucanie v usiach) alebo zavraty
spdsobené upchatim zvukovodu (pozri &ast 2 Upozornenia a opatrenia).
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Us$na mast

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Poruchy ucha a labyrintu

Neodporuca sa v pripade perforacie usného bubienka. (Poznamka: Toto upozornenie sa ma vloZit pri
liekoch, ktoré v sucasnosti nemaju uvedent kontraindikaciu v casti 4.3)

V _pripade perforovaného uSného bubienka existuje riziko ototoxicity s kochledrnym alebo
vestibuldrnym poskodenim. Pozndamka: pre lieky s uvedenou kontraindikaciou v &asti 4.3 sa ma pridat’
odkaz: (pozri Cast 4.3.)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nézov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekdra, ak v sidasnosti mate alebo ste
v minulosti mali

e perforovany udny bubienok (Poznamka: toto upozornenie sa ma vioZit len pri liekoch, ktoré
v sucasnosti nemaju uvedenu kontraindikaciu v Casti 2)

2. Regorafenib - Hyperamonémia, hyperamonemicka
encefalopatia (EPITT €. 20147)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hyperamonemicka encefalopatia

Pri lieCbe regorafenibom bola pozorovana hyperamonemicka encefalopatia vratane smrtelnych
pripadov (pozri ¢ast 4.8). U pacientov s nevysvetlenou letargiou alebo zmenami dusevného stavu sa
maju merat hladiny amoniaku a ma sa zacat vhodna klinicka lie¢ba. Ak sa potvrdi hyperamonemicka
encefalopatia, ma sa zvazit trvalé prerusenie lie¢by regorafenibom.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 3: NeZiaduce reakcie hlasené v klinickych skusaniach a po uvedeni lieku na trh u pacientov
lieCenych Stivargou

Poruchy nervového systému

Hyperamonemicka encefalopatia, frekvencia nezname

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebuje vediet predtym, ako uZijete Stivargu

Bud'te zvlast opatrny pri Stivarge (...)
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- ak sa u vas vyvinie silna a pretrvavajica bolest hlavy, poruchy videnia, kiée, nedostatok

energie, ospalost, zhor$eny stav vedomia alebo zmeny dusevného stavu (napr. zmétenost,
strata pamati alebo strata orientacie), okamzite, prosim, kontaktujte svojho lekara.

4, Mozné vedlajsie Ucinky
Frekvencia nezname

- nedostatok energie, zmétenost, ospalost, chvenie, zhoréeny stav vedomia - tieto priznaky mézu byt
priznakom toxicity mozgu zapri¢inenej vysokou hladinou amoniaku v krvi (hyperamonemicka

encefalopatia).
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