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Sprejeto na seji odbora PRAC od 7. do 10. aprila 2025

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne 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. Oksitetraciklinijev klorid, hidrokortizonacetat,
polimiksin B sulfat (kapljice/suspenzija/mazilo za uho/oko)
— motnje sluha in ravnotezja (EPITT st. 20120)

Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom morajo spodnje besedilo prilagoditi obstoje¢im informacijam
za posamezna nacionalno odobrena zdravila, saj besedilo v nadaljevanju vsebuje minimalne podatke,
ki jih je treba upostevati, ne da bi to vplivalo na obstojece kontraindikacije ali moc¢nejsa priporocila
glede uporabe v primeru perforacije bobnica.

Kapljice za uho, kapljice za uho/oko

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Avrikularna uporaba:
V sluhovodu med zdravljenjem ne sme biti eksudata, cerumna ali izloCkov.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

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

2The Slovenian translation of the Regorafenib - Hiperamoniemija, hiperamoniemi¢na encefalopatija product information
was aligned with the English original text on 18 June 2025 (see page 3).
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USesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta

Ni priporocljivo v primeru perforacije bobnica. (Opomba: to opozorilo je treba na novo dodati samo za
zdravila, pri katerih v poglavju 4.3 ni trenutne kontraindikacije.)

V primeru perforacije bobnifa obstaja tveganje ototoksi¢nosti zaradi kohlearne ali vestibularne
poskodbe. Opomba: za zdravila s trenutno kontraindikacijo v poglavju 4.3 je treba dodati navzkrizno
sklicevanje: (glejte poglavje 4. 3).

Porocali so o primerih blokade zunanjega sluhovoda zaradi kopi¢enja kapljic za uho [ime zdravila], kar
povzro¢a motnje sluha ali omotico. Te tezave obi¢ajno izzvenijo z izpiranjem usesnega kanala ali

odstranitvijo ostankov zdravila.

4.8 Nezeleni ucinki
Organskemu sistemu ,Usesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta" je treba dodati naslednje z
neznano pogostnostjo in opombo*:

naglusnost*

gluhost*

tinitus*

Organskemu sistemu ,Bolezni Zivéevja" je treba dodati naslednje z neznano pogostnostjo in opombo*:
omotica*

*zamasitev zunanjega sluhovoda zaradi kopi¢enja kapljic za uho [ime zdravila], kar povzro¢a motnje
sluha (naglusnost, gluhost, tinitus) ali omotico (glejte poglavie 4. 4).

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo [ime zdravila]

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden zacCnete uporabljati to zdravilo, obvestite zdravnika, ¢e imate ali ste imeli

e predrtje bobni¢a (Opomba: to opozorilo se na novo doda samo za tista zdravila brez
trenutne kontraindikacije v poglavju 2)

Poiscite zdravniSko pomo¢, ¢e imate motnje sluha ali ravnotezja.

4. Mozni nezeleni ucinki
Pod neznano pogostnostjo je treba dodati naslednje:

- motnje sluha (izguba sluha, gluhost, zvonjenje ali brnenje v usesih) ali omotica zaradi
zamasitve uSesnega kanala (glejte poglavje 2 Opozorila in previdnostni ukrepi).
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Mazilo za uho

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

USesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta

Ni priporocljivo v primeru perforacije bobnica. (Opomba: to opozorilo je treba na novo dodati samo za
zdravila, pri katerih v poglavju 4.3 ni trenutne kontraindikacije.)

V primeru perforacije bobnifa obstaja tveganje ototoksi¢nosti zaradi kohlearne ali vestibularne
poskodbe. Opomba: za zdravila s trenutno kontraindikacijo v poglavju 4.3 je treba dodati navzkrizno
sklicevanje: (glejte poglavje 4. 3).

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo [ime zdravila]

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden zacnete uporabljati to zdravilo, obvestite zdravnika, ¢e imate ali ste imeli

e predrtje bobni¢a (Opomba: to opozorilo se na novo doda samo za tista zdravila brez
trenutne kontraindikacije v poglavju 2)

2. Regorafenib - Hiperamoniemija, hiperamoniemicna
encefalopatija (EPITT st. 20147)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Hiperamoniemic¢na encefalopatija

Pri uporabi regorafeniba so opazili hiperamoniemi¢no encefalopatijo, vklju¢no s smrtnimi primeri
(glejte poglavije 4.8). Pri bolnikih, pri katerih se pojavijo nepojasnjena letargija ali spremembe
dudevnega stanja3, je treba izmeriti raven amoniaka in uvesti ustrezno klini¢no obravnavo. Ce je

hiperamoniemicna encefalopatija potrjena, je treba razmisliti o trajni ukinitvi zdravljenja z
regorafenibom.

4.8 Nezeleni ucinki

Preglednica 3: Nezeleni ucinki, o katerih so porocali v klini¢nih preskusanjih in_po prihodu zdravila na
trg pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Stivarga

Bolezni zivéevija

Hiperamoniemic¢na encefalopatija, neznana pogostnost

Navodilo za uporabo

3'dusevnega stanja' was added on 18 June 2025 in line with the original English text.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Stivarga
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Stivarga (...)

- Ce se pojavijo hud in dolgotrajen glavobol, motnje vida, epilepticni napadi, pomanjkanije
energije, zaspanost, motnje zavesti ali spremembe dusevnega stanja (kot so zmedenost,
izguba spomina ali orientacije), se takoj posvetujte z zdravnikom.

4. Mozni nezeleni ucinki
Neznana pogostnost

- pomanjkanje energije, zmedenost, zaspanost, drgetanje, motnje zavesti - ti simptomi so lahko znaki
toksi¢nosti v mozganih, ki jo povzroc¢ajo visoke ravni amoniaka v krvi (hiperamoniemicna

encefalopatija).
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