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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. Darolutamid - angioedém (EPITT ¢. 20237)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 1

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Frekvencia ,nezname": Angioedém 9-h

9 Zahfria edém hrtanu, opuch pier, opuch tvare a opuchnuty jazyk

h Sponténne hldsenia zo sklsenosti po uvedeni lieku na trh

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4 Mozné vedlajsie ucinky

Iné vedlajSie Ucinky, ktoré sa hldsili s nezndmou frekvenciou (neda sa odhadnuft z dostupnych tUdajov):

— opuch pod kozou v oblastiach, ako je tvar, pery, 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 - reakcia zapricinena liekom s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS) (EPITT ¢. 20256)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky méze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispdsobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

V suvislosti s liecbou gemcitabinom bol hlaseny zavaznékeznréneziaduce reakeile {SCARvratane
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), reakcia zapriCinena liekom
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) a akltna generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP), ktoré mdzu byt Zivot ohrozujuce
alebo smrtelné (pozri ¢ast 4.8). Pacientov je potrebné informovat o prejavoch a priznakoch zavaznych
koznych neziaducich reakcii a ked' spozoruju akékolvek takéto prejavy alebo priznaky, maju okamzite
vyhladat lekdrsku pomoc. a-pezernesledevat-nakoznéreakeies Ak sa objavia prejavy a priznaky

naznadujlce tieto reakcie, gemcitabin sa ma okamzite vysadit a ma sa zvazit alternativna lie¢ba (podla

potreby).

Ak sa u pacienta pri pouziti gemcitabinu vyvinie zdvazna kozna neziaduca reakcia, lie¢ba gemcitabinom
sa nesmie u tohto pacienta nikdy obnovit.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Frekvencia: Nezname

Reakcia zapricinena liekom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gemcitabine
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete pouzivat gemcitabin, obratte sa na svojho lekéra, ak:

e sa u vas niekedy po pouziti gemcitabinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vredy v Ustach.

Tento liek méZe spdsobit zdvazné kozné reakcie. Ak spozorujete ktorykolvek z priznakov suvisiacich s
tymito zdvaznymi koznymi reakciami uvedenymi v ¢asti 4, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
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4. Mozné vedlajsie Ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujucich priznakov, ihned’ vyhladajte lekara:

(Poznamka: Pridajte nasledujici nadpis, ak sa existujuci lisi a primerane neodraza naliehavost
poZadovaného opatrenia, tak, aby sa vztahovalo na vsetky zavazné kozné neZiaduce reakcie uvedené v

zozname: ,Okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich priznakov
zavaznych koznych reakcii:")

e rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndréom precitlivenosti na liek) (frekvencia: nezndma).

3. Valproat a pribuzné latky!- poruchy vyvoja nervového
systému pri expozicii otca (EPITT ¢. 20191)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky méZze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispdsobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie u pacientov muzského pohlavia

Retrospektivna observacna studia naznacuje zvysené riziko poruch vyvoja nervového systému (neuro-
developmental disorders, NDD) u deti narodenych muzom lieCenym valproatom v obdobi 3 mesiacov
pred splodenim dietata v porovnani s detmi narodenymi muzom lie¢enym lamotriginom alebo
levetiracetamom. Z inych Studii vSak nevyplyva zvySené riziko NDD po expozicii otca valproatu.
Dostupné dbkazy su teda nekonzistentné a Uloha valprodtu ako vyvolavajucej priciny je nejednoznacna
(pozri ¢ast 4.6).

(]

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Muzi a mozné riziko portich vyvoja nervového systému u deti otcov lieCenych valproatom v obdobi 3
mesiacov pred splodenim dietata

V inych observadnych populaénych Studidch sa nepreukazalo zvysené riziko NDD u deti narodenych
muzom lie¢enym valprodtom v monoterapii v obdobi 3 - 4 mesiacov pred splodenim dietata v
porovnani s muzmi liecenymi lamotriginom alebo levetiracetamom v monoterapii.

Rozdiely v zisteniach $tudii mézu byt spdsobené rozdielmi v dizajne $tidie vratane kontroly
skreslujucich faktorov a vyberu populdcie. Okrem toho dostupné Udaje naznacuju, ze na pozorovanu
suvislost m6zu mat vplyv aj iné faktory ako expozicia valprodtu, vratane zdkladného ochorenia u otca.
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DdOkazy tykajuce sa zvySeného rizika NDD u deti otcov lie¢enych valprodtom v obdobi 3 mesiacov pred
splodenim dietata su celkovo nekonzistentné a Uloha valprodtu ako vyvoldvajucej pric¢iny je

nejednoznacna.
[...]

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]

Délezité rady pre pacientov muzského pohlavia

MozZné rizikd sUvisiace s uzivanim valprodtu v obdobi 3 mesiacov pred splodenim dietata

Iné studie nenaznacovali zvySené riziko pordch dusevného vyvoja (problémov s vyvinom v ranom
detstve) u deti narodenych otcom lie¢enym valprodtom v obdobi 3 - 4 mesiacov pred splodenim
dietata. V tychto Studidch bolo riziko podobné v porovnani s detmi otcov lie¢enych pred splodenim
dietata lamotriginom alebo levetiracetamom.

Rozdiely v tom, ako boli tieto $tidie navrhnuté, mdzu byt pri¢inou rozdielnych vysledkov. Celkovo nie
je zndme, ¢i je akékolvek mozné riziko poruch dusSevného vyvoja v detstve spdsobené samotnym
valproatom alebo inymi faktormi, ako je napriklad zdkladny zdravotny stav otca.

(]

4. Rtg kontrastné latky: jobitridol; jodixanol; johexol;
jomeprol; jopamidol; jopromid; joverzol; kyselina
joxitalamova - fixny vysyp zapricineny liekom (EPITT C.
20229)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky mbze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispésobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,nezndme": Fixny vysyp zapricineny liekom

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4 Mozné vedlajsie ucinky

Vedlajsie U¢inky hldsené/opisané s frekvenciou ,nezndme" (frekvencia sa nedd odhadnut z dostupnych
Udajov)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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Alergickd koznd reakcia, ktord mbze zahfhat okrihle alebo ovédlne zadervenané $kvrny a opuch koze,
pluzgiere a svrbenie (fixny vysyp zapritineny liekom). MéZe sa vyskytnut aj stmavnutie koZe
v postihnutych oblastiach, ktoré méze pretrvavat aj po zhojeni.

Fixny vysyp zapriCineny liekom sa zvy¢ajne vyskytuje na rovhakom mieste (miestach), ak sa liek
<uziva> <pouziva> opakovane.

5. Zolbetuximab - gastroenteropatia so stratou bielkovin
(EPITT &. 20236)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Gastritida (frekvencia: menej ¢asté)

Gastroenteropatia so stratou bielkovin (frekvencia: nezname)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Dalsie mozné vedlajsie ucinky:

Menej ¢asté (mdzu postihnidt az 1 zo 100 ludi)

Zapal sliznice zaludka (gastritida)

Iné vedlajdie ucinky, ktoré boli hldsené s nezndmou frekvenciou (nedd sa odhadnut z dostupnych
udajov)

Strata bielkovin z trdviaceho traktu (gastroenteropatia so stratou bielkovin)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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