DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

14.11.2025

ENDITRIL 100MG CPS DUR 10, kéd SUKL 254173, 3arze Cislo 1407827 — upozornéni na rozdily mezi
pfibalovou informaci vloZzenou v baleni a aktualné platnym schvalenym textem.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Opella Healthcare Czech s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu léCiv by Vas rad informoval o zavadé v jakosti vySe uvedeného lécivého pripravku. Baleni sarze
Cislo 1407827 obsahuje neaktualni pfibalovou informaci, ve které neni implementovana bezpecnostni zména.

Shrnuti problematiky

V pribalové informaci uvedenych SarZi nejsou implementovany nasledujici zmény:

Text v tiSténé pribalové informaci v baleni

Aktualné platny schvaleny text

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete pripravek Enditril uzivat

NeuZivejte pfipravek Enditril:
e jestlize jste alergicky(d) na racekadotril
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6)

PFfi uzivani pripravku byl hlasen vyskyt koZnich
reakci. Ty maji ve vétsiné pfipadd mirnou nebo
stfedni zavaZznost. V pfipadé vyskytu zdvainych
koZnich reakci, napf. cervenych tercovitych skvrn na
trupu nebo kulatych skvrn, které maji casto
uprostied puchyrky, se Ié¢ba musi ihned ukoncit a
musite vyhledat |ékare a fici mu, Ze jste uZival(a)
tento lék. Mezi dalSi znamky patfi viedy v Ustech,
krku, nose nebo na genitaliich a zanét spojivek
(Cervené a oteklé oci). Zavainé kozni vyrazky jsou
Casto provazeny pfiznaky chfipky. Vyrazka se mlze
rozsitit a mohou se vytvofit puchyre nebo se klze
mzZe loupat.

NeuZivejte pripravek Enditril:

e jestlize jste alergicky(d) na racekadotril
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6)

e pokud se u vas nékdy po uziti racecadotrilu
objevila zavaina koini vyrazka nebo
olupovani klZe, puchyfe a/nebo viedy
v Ustech

PFi uZivani racecadotrilu budte obzvlast opatrni:
PFi uzivani pfipravku byly hlaseny zavainé kozni
reakce vcetné polékové reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS). V pripadé vyskytu
zavaznych koZnich reakci, napf. cervenych
tercovitych skvrn na trupu nebo kulatych skvrn,
které maji ¢asto uprostied puchyrky, se 1é¢ba musi
ihned ukoncit a musite vyhledat lékare a fici mu, Ze
jste uzival(a) tento lék. Mezi dalsi znamky patfi
viedy v Ustech, krku, nose nebo na genitdliich a
zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Zavainé kozni
vyrazky jsou casto provazeny pfiznaky chFipky.
Vyrdzka se muiZe rozsifit a mohou se vytvofit
puchyfe nebo se klze muZe loupat. Pokud si
vSimnete nékterého z pfFiznakl souvisejicich s
témito zdvaznymi koznimi reakcemi popsanymi v
bodu 4, prestarite racecadotril uZivat a okamzité
vyhledejte lékaFskou pomoc.
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4. Moiné nezadouci Ucinky
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Prestante uzivat pripravek Enditril a vyhledejte
okamzitou Iékarskou pomoc v pfipadé, Ze se u Vas
objevi pfiznaky angioedému, jako jsou:

- otok tvare, jazyka nebo hrtanu

- problémy s polykdanim

- kopfivka a obtiZe s dychanim

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich
priznaki, pFestarite racecadotril pouzivat a
neprodlené vyhledejte Iékafskou pomoc:
e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a
zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom)
e dychaci potiZe, otoky, zavrat, zrychleny tep,
poceni a pocit ztraty védomi — jedna se o
pfiznaky nahlé, zavainé alergické reakce
e prfiznaky angioedému, jako jsou:
o otok tvare, jazyka nebo hrtanu
o problémy s polykdnim
o kopfrivka a obtiZe s dychanim

Datum revize: 28.12.2023

Datum revize: 27.5.2024

Aktudlni verze pfibalové informace je dostupnd v elektronické verzi na webovych strankach SUKL pod

nasledujicim odkazem: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0254173.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

* Byla prosetiena kofenova pficina a implementovana napravnd opatieni (CAPA) tak, aby se tato

neshoda neopakovala.

* V dal3ich dodavkach do CR budou pFibalové informace jiz aktudlni a bez zavad.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Michal Kamas, email: michal.kamas@sanofi.com, mobil: +420 722 110 896

%ﬁé/{

Opella Healthcare Czech
Generala Piky 430/26
160 00 Praha 6, Ceska republika.
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