Docusign Envelope ID: 536C8AEA-0E5D-4E85-AAD4-1C5428356A06

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

21.08.2025

Evrysdi, 0,75MG/ML POR PLV SOL 1+AD+5XSTR, aktivni latka: risdiplam, SUKL kéd: 0250517

Upozornéni na chybéjici povinné upozornéni v oznaceni na krabiéce, stitku lahviéky a v souhrnu udaja

o lécivém pfripravku pro EU

Dotéené sarze: B2020B06 (exp. 10/2026); B1051B13 (exp. 10/2025); B1053B08 (exp.10/2025); B1058B11
(exp. 01/2026); B1065B06 (exp. 07/2026); B2029B11 (exp. 01/2027)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vdZzend pani magistro, vaZzeny pane magistre,

spolecnost Roche Registration GmbH, Némecko si Vam ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv

a Evropskou agenturou pro lécivé pripravky dovoluje sdélit nasledujici informace:

Shrnuti problematiky

V oznaceni na krabicce, lahvi¢ce a v souhrnu udaji o pripravku (SmPC) pro lécivy pripravek Evrysdi
0,75 mg/ml prasek pro peroralni roztok bylo omylem vynechano povinné upozornéni.

V bodu ,,6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani“ SmPC (v textu tykajicim se prasku pro peroralni
roztok), na krabicce a stitku lahvicky a v ndvodu k rekonstituci chybi upozornéni , Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C“. Pfibalova informace neni dotcena, protoZe pacienti obdrzi pouze rekonstituovany
perordlni roztok a spravné podminky pro uchovavani rekonstituovaného perordlniho roztoku jsou jiz
v pfibalové informaci uvedeny.

Farmaceuti nesmi vydavat |écivy ptipravek Evrysdi 0,75 mg/ml prasek pro peroralni roztok, jestlize
teplota uchovavani nerekonstiuovaného prasku prekrocila 40 °C / 75 % relativni vihkosti po dobu 3
mésicl nebo do 30 °C/ 75 % relativni vihkosti po dobu 12 mésicd, protoze vliv uchovavani mimo tyto
podminky nebyl hodnocen.

Dodrzujte narodni postup pro nepretrzitou moznost nahldseni reklamace lécivého pfipravku a
k ziskani informaci k vyméné pripravku a pokracovani lécby.

Teplota pfi prepravé lécivého pripravku do mistnich velkoobchodl nebo Iékaren se udrzuje v rozmezi od 2 do

25°C.

PFi uchovavani léCivého pfipravku Evrysdi za vySe uvedenych podminek se nepredpoklada zadny vliv na

bezpecnost pacienta.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezddouci UGcinky prostfednictvim

webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky pfipadné na adresu: Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 49/48, 100 00, Praha 10, nebo e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Tato informace muZe byt také hlasena spolecnosti Roche na czech republic.pa susar@roche.com
nebo +420 602 298 181.
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VTento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezadouci Géinky.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

V pfipadé jakychkoliv dotaz(l tykajicich se uZivani lé¢ivého pfipravku Evrysdi nas prosim kontaktujte na:
Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8; tel.. +420 220 382 111 nebo na emalil
prague.affiliate product gquality@roche.com.

llona Sadilkova

Head of Safety, Regulatory and Quality
07-Aug-2025 | 10:55 CESJned by:

(lona Sadillovs
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