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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporodila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Na voljo je na spletni strani o priporocilih
odbora PRAC o varnostnih signalih (samo v anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Darolutamid - angioedem (sSt. EPITT 20237)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.8 Nezeleni ucinki

Preglednica 1

Bolezni koZe in podkozja

Neznana pogostnost: angioedem 9-h

9 Vklju€uje edem grla, oteklina ustnic, oteklina obraza in otekel jezik.

h Spontana porodila iz izkusenj v obdobju trzenja.

Navodilo za uporabo
4 Mozni nezeleni udinki

Drugi nezeleni ucinki, o katerih so porocali z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpoloZljivih podatkov):

- podkozno otekanje na predelih, kot so obraz, ustnice, jezik in grlo

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 zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS) (St. EPITT 20256)

Ob uposStevanju Ze obstojeCega besedila v nekaterih nacionalno odobrenih zdravilih bodo imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom morda morali besedilo prilagoditi posameznim zdravilom.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.4 Opozorila in previdnostni ukrepi
Hudi kozni nezeleni ucinki

V povezavi z zdravljenjem s furosemidom so porocali o hudinkezrihnezelenrith—ucinkin(SEAR);
vikljuénre-s Stevens-Johnsonovem sindromu (SJS), toksi¢ni epidermalni nekrolizi (TEN), reakciji na
zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS) ter akutni generalizirani eksantemski pustulozi
(AGEP), ki so lahko Zivljenje ogrozajoci ali smrtni (glejte poglavje 4.8). Bolnike je treba seznaniti z
znaki in simptomi hudih koznih nezelenih ucinkov ter jim narociti, naj se nemudoma posvetujejo z
zdravnikom, ¢e opazijo kakrSne koli znake ali simptome, ki bi kazali nanje. terjih-skrbre-spremijati
gledekeznihreakeif: Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZzejo na te ucinke, je treba zdravljenje z
gemcitabinom takoj prekiniti in razmisliti o drugi vrsti zdravljenja (kot je ustrezno).

Ce se je pri bolniku ob uporabi gemcitabina pojavil hud koZni neZeleni udinek, zdravlienja z
gemcitabinom nikoli ne smemo ponovno zaceti.

4.8 Nezeleni ucinki
Seznam nezelenih ucinkov
Bolezni koZe in podkozja

Pogostnost: Neznana pogostnost

reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS)

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli gemcitabin
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uporabo gemcitabina se posvetujte z zdravnikom, ce:

e SO0 se vam po jemanju gemcitabina kdaj pojavili hudi kozni izpuscaji ali lus¢enje koze,
mehurji na kozi in/ali razjede v ustih.

To zdravilo lahko povzrodi hude koZne reakcije. Ce opazite katerega koli izmed simptomov, povezanih
s temi hudimi koZnimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma poiscite zdravniSsko pomoc.

4. Mozni nezeleni udinki

Takoj se posvetujte z zdravnikom, Ce se pri vas pojavi kateri koli od naslednjih simptomov:
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(Opomba: Ce se obstojeli naslov razlikuje in ne odraZa ustrezno nujnosti zahtevanega ukrepa, dodajte
naslednji naslov in pazite, da se bo uporabljal pri vseh navedenih hudih koZnih neZelenih ucinkih: ,Ce
opazite katerega koli od naslednjih simptomov resnih koznih reakcij, nemudoma poiscite zdravnisko
pomoc:")

e razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobdutljivosti na zdravilo) (pogostnost: neznana).

3. Valproat in sorodne snovi? - nevrorazvojne motnje med
izpostavljenostjo prek oceta (st. EPITT 20191)

Ob uposStevanju Ze obstojeCega besedila v nekaterih nacionalno odobrenih zdravilih bodo imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom morda morali besedilo prilagoditi posameznim zdravilom.
Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba pri bolnikih moskega spola

Retrospektivna opazovalna studija kaze vecje tveganje za nevrorazvojne motnje pri otrocih ocetov,
zdravljenih z valproatom v 3 mesecih pred otrokovim spocetjem, kot pri otrocih ocetov, zdravljenih z
lamotriginom ali levetiracetamom. Vendar druge Studije ne kazejo na povecano tveganje za
nevrorazvojne motnje pri otrocih po izpostavljenosti valproatu prek ofeta. Zato so razpoloZljivi dokazi
nedosledni, vzroéna vloga valproata pa je negotova (glejte poglavije 4.6).

(]

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Moski in mozno tveganje za nevrorazvojne motnje pri otrocih oletov, zdravljenih z valproatom v 3
mesecih pred spocetjem

Druge opazovalne populacijske studije niso pokazale poveanega tveganja za NDD pri otrocih, rojenih
moskim, ki so se 3-4 mesece pred spocetjem zdravili z valproatom kot monoterapijo, v primerjavi z
moskimi, zdravljenimi z lamotriginom ali levetiracetamom kot monoterapijo.

Razlike v zasnovi Studij, vkljuéno s kontrolo motecih dejavnikov in izbiro populacije, lahko prispevajo k
razlikam v ugotovitvah Studij. Poleg tega razpoloZljivi podatki kazejo, da lahko k opazeni povezavi
prispevajo tudi drugi dejavniki, poleg izpostavljenosti valproatu, vklju¢no z osnovno boleznijo oleta. Na
splosno dokazi o povecanem tveganju za nevrorazvojne motnje pri otrocih, rojenih moskim, ki so se z

2 Valprojska kislina, natrijev valproat, valproat seminatrij, valpromid
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valproatom zdravili v 3 mesecih pred otrokovim spocetjem, niso dosledni, vzro¢na vloga valproata pa
je negotova.

(]

Navodilo za uporabo
2 Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo <ime zdravila>
Pomembni nasveti za bolnike moskega spola

Mozna tveganja, povezana z jemanjem valproata v 3 mesecih pred spocetjem otroka

Druge Studije niso pokazale povecanega tveganja za motnje v duSevnem razvoju (tezave z razvojem v

zgodnjem otrostvu) pri otrocih, rojenih ocetom, ki so se 3-4 mesece pred otrokovim spoletjem zdravili
z valproatom. V teh Studijah je bilo tveganje podobno kot pri otrocih, rojenih oéetom, ki so bili pred
spocetjem zdravljeni z lamotriginom ali levetiracetamom.

Razlike v zasnovi teh Studij lahko pojasnijo razlicne dobljene rezultate. Na splosno ni znano, ali
kakrsno koli morebitno tveganje za razvojne motnje v otrostvu povzroca valproat sam ali drugi
dejavniki, kot je oetovo osnovno zdravstveno stanje.

(]

4. Kontrastna sredstva pri rentgenskem slikanju: jobitridol;
jodiksanol; joheksol; jomeprol; jopamidol; jopromid;
joverzol; joksitalaminska kislina - z zdravili povzrocen fiksni
izpuscaj (st. EPITT 20229)

Ob upostevanju Ze obstojeCega besedila v nekaterih nacionalno odobrenih zdravilih bodo imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom morda morali besedilo prilagoditi posameznim zdravilom.
Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.8 Nezeleni ucinki

Bolezni koZe in podkozja

Neznana pogostnost: z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj

Navodilo za uporabo
4 Mozni nezeleni ucinki

Nezeleni udinki, o katerih so porocali z ,neznano" pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov)
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Alergijska kozna reakcija, ki lahko vkljucuje okrogle ali ovalne lise pordele in otekle koze, mehurje in
srbenje (z zdravili povzrocen fiksni izpuS¢aj). Lahko se pojavi tudi potemnitev koze na prizadetih
obmodjih, ki lahko vztraja tudi po zacelitvi.

Z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj se obi¢ajno ponovi na istem mestu (ali mestih), ¢e bolnik zdravilo
ponovno <vzame> <uporabi>.

5. Zolbetuksimab - gastroenteropatija z izgubo beljakovin
($t. EPITT 20236)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.8 NeZzeleni udinki

Bolezni prebavil

Gastritis (pogostnost: obcasni)

eksudativha gastroenteropatija (pogostnost: neznana)

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki
Drugi mozni nezeleni ucinki:

Obcdasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

vnetje Zelod¢ne sluznice (gastritis)

Drugi neZeleni ucinki, o katerih so porocali z neznano pogostnostjo (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih

podatkov)

Izguba beljakovin iz prebavnega trakta (eksudativna gastroenteropatija)
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