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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. Unora 2022

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtautby.

Enzalutamid - erythema multiforme (EPITT ¢. 19734)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,Neni zndmo": erythema multiforme

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Xtandi uzivat

V souvislosti s 1éCbou pFipravkem Xtandi byla hlasena £€zk& zavazna kozni vyrazka nebo odlupovani
klze, tvorba puchyil a/nebo boldky v Ustech. Pokud zaznamenate kterykoli z t&chto pFiznakd,
okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

4, Mozné nezadouci ucinky

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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Frekvence ,Neni znamo": koZni reakce zplsobujici ervené skvrny nebo fleky na kdZi, které mohou
vypadat jako teré (nebo stfed terce) s tmavé Cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi

Cervené barvy (erythema multiforme)
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	1.  Enzalutamid – erythema multiforme (EPITT č. 19734)
	2.  Obinutuzumab – skrytá diseminovaná intravaskulární koagulace (EPITT č. 19711)
	3.  Sorafenib – syndrom nádorového rozpadu (EPITT č. 19733)



