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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v diioch 12. - 15. januara 2026

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. Cefazolin; cefazolin, lidokainium-chlorid — Kounisov
syndrom (EPITTC. 20204)

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
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Precitlivenost

U pacientov liecenych cefazolinom boli hldsené pripady Kounisovho syndrému. Tento syndrém bol
definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo hypersenzitivnej reakcii
spojené s konstrikciou koronarnych tepien a potencidlne veduce k infarktu myokardu.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti s frekvenciou ,nezname"

Kounisov syndrom

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 - Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nédzov lieku>
Upozornenia a opatrenia

V suvislosti s cefazolinom boli hlasené priznaky alergickej reakcie na tento liek vratane problémov
s dychanim a bolesti v hrudniku. Ak spozorujete ktorykolvek z tychto priznakov, ihned’ prestarite
podavat cefazolin a okamzZite kontaktuijte svojho lekara alebo lekdrsku pohotovost.

4 - Mozné vedlajsie Ucinky
Daldie mozné vedlajsie Ucinky

Nezndme (frekvencia sa neda odhadnuft z dostupnych Udajov):

Bolest v hrudniku, ktord méze byt prejavom potencidlne zédvaZnej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom

2. Erdafitinib - zrychleny rast (EPITT ¢. 20194)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Pediatrickéd populacia

Neexistuje Ziadne relevantné pouzitie erdafitinibu v pediatrickej populacii na liecbu urotelidineho
karcinému. Bezpeénost a Uéinnost erdafitinibu u pediatrickych pacientov (vo veku <18 rokov) neboli
stanovené. Udaje o bezpeénosti, ktoré st v stéasnosti k dispozicii, st opisané v &asti 4.8.

4.8 Neziaduce ucinky
(v Casti ,,Opis vybranych neziaducich reakcii* a za odsekom ,,Abnormalne laboratérne nalezy")

Pediatricka populacia

U pediatrickych pacientov (vo veku < 18 rokov), ktori dostavali erdafitinib mimo schvalenej indikacie
v klinickych skusaniach a po uvedeni lieku na trh bolo hldsené zrychlenie rastu a epifyziolyza
femoralnej hlavice.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pediatricka populacia

Eurdpska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit vysledky $tudii s erdafitinibom vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s urotelidinym karcinomom (informacie o pouziti
v pediatrickej populdcii, pozri &ast ¢asti 4.2 a 4.8).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Balversu

Deti a dospievajuci
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Tento liek nie je urleny pre deti a dospievajlcich. Je to preto, ze sl obmedzené skusenosti
s pouzivanim lieku Balversa v tejto vekovej skupine. Viac informacii pozri ¢ast 4.

4 Mozné vedlajsie ucinky

<Dal3ie vedlajsie Gcinky u deti a dospievajlcich

Balversa mdze u pediatrickych pacientov (vo veku <18 rokov) spdsobit zrychleny rast alebo
nepravidelny rast bedrového kibu alebo jeho poskodenie. Ak vy alebo vase dieta pocitujete bolest v
bedrovom alebo kolennom kibe alebo nevysvetlitelne krivate, obratte sa na svojho lekéra.

3. Pegylovany lipozomalny doxorubicin - tromboticka
mikroangiopatia obmedzena na oblicky (EPITT ¢. 20193)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Trombotickd mikroangiopatia obmedzena na obli¢ky: frekvencia — neznama

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (frekvencia sa neda odhadnit z dostupnych udajov):

- upchavanie velmi malych krvnych ciev v obli¢kdch (trombotickd mikroangiopatia obmedzena

na oblicky)
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