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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Chlorhexidin pro kozni podani, indikovany k dezinfekci
kéize, a prislusné fixni kombinace davek - pietrvavajici
poskozeni rohovky a zavazné poskozeni zraku (EPITT
¢. 19970)

Znéni, které maji drZitelé rozhodnuti o registraci upravit podle jednotlivych pFipravk(*
Souhrn adajb o pfipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

" . Kot

Ehlerhexidin-<Nazev pripravku> nesmi prijit do kontaktu s olima. Po ndhodném zasazeni oéi |éCivymi
pripravky obsahujicimi chlorhexidin byly hlaseny zdvazné ptipady pretrvavajiciho poskozeni rohovky,
které si potencidlné mohly vyzadat transplantaci rohovky, a to navzdory pfijatym opatfenim na
ochranu o&f kvlli odteéeni roztoku mimo oblast pfipravovanou k pldnovanému chirurgickému vykonu.
Pri aplikaci pripravku je tfeba vénovat mimoradnou pozornost tomu, aby pfipravek <nazev pfipravku>
neodtekl do o&i z mista jeho zamys&lené aplikace. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientdim

v anestezii, ktefi nejsou schopni okamzité hlasit zasazeni oci. Pokud se reztok-ehlorhexidingd <nazev
pfipravku> dostane do kontaktu s o¢ima, okam?Zité je ddkladné vyplachnéte vodou. Je tfeba pozadat o
radu oftalmologa.

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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4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy oka:

Frekvence ,neni znadmo": Eroze rohovky, defekt epitelu/poskozeni rohovky, vyznamné trvalé poskozeni
zraku*.

Poznadmka: Po uvedeni pfipravku na trh byly v ddsledku nelimyslného zasaZeni odi hldseny pfipady
zavazné eroze rohovky a trvalého zdvazného poskozeni zraku, coz vedlo k tomu, 7Ze u nékterych
pacientl byla nutna transplantace rohovky (viz bod 4.4).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek [nézev pfipravku] pouZivat

Pfed pouzitim pripravku <nazev pripravku> se poradte se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

- Vyvarujte se kontaktu pfipravku s e€ima;-mozkem, mozkovymi blanami (membréanami obklopujicimi
mozek a michu) a stfednim uchem.

- <Nazev pfipravku> nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima z divodu rizika poskozeni zraku. Pokud se

piipravek dostane do kontaktu s odima, je tfeba je okamZité a dikladné vyplachnout vodou. V pfipadé

jakéhokoli podrazdéni, zarudnuti nebo bolesti oka nebo poruchy zraku okamzité vyhledeijte Iékarskou
omoc.

Byly hldseny zadvazné pripady pretrvavajiciho poskozeni rohovky (poranéni povrchu oka), které si
mohou vyzéadat transplantaci rohovky, pokud podobné pFipravky b&hem chirurgickych vykond

nahodné ptisly do kontaktu s o¢ima, a to u pacientl v celkové anestezii (hluboky spanek bez citlivosti

téla na bolest).

4. Mozné nezadouci Ucinky
Dalsi mozné nezadouci Gdinky, u nichz neni zndmo, jak Casto se vyskytuji, jsou:

- alergické kozni poruchy, jako je dermatitida (zanét kUze), pruritus (svédéni), erytém (zarudnuti
kGze), ekzém, vyrazka, kopfivka, podrazdéni kize a puchyrky.

- poskozeni rohovky (poranéni povrchu oka) a trvalé poskozeni oka véetné trvalého poskozeni zraku
(po ndhodném zasazeni o¢i béhem chirurgickych vykon@ na hlavé, obli¢eji a krku) u pacientd v celkové
anestezii (hluboky spanek bez citlivosti téla na bolest).

* \Vzhledem k rozdildm v ndrodnich souhrnech udajd o pfipravku a pfibalovych informacich se bere na
védomi, Ze bude nutné upravit/pfizpisobit znéni informaci o pfipravku, aby byl zohlednén novy text
uvedeny v tomto doporuceni vyboru PRAC.
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