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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervna 2026

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 anglicting).

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

Gemcitabin - Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pFiznaky (DRESS) (EPITT &. 20256)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravki registrovanych na vnitrostatni drovni, miZze byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravk upravili.

Souhrn adajd o pFipravku

4.4 Upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Stevenslv-

V souvislosti s [é¢bou gemcitabinem byly hlaseny
Johnsonlv syndrom (S1S), toxickd epidermalni nekrolyza (TEN), Iékova reakce s eozinofilii

a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizovana exantematdzni pustuléza (AGEP), které
mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Pacienty je tfeba poucit o znamkach a pfiznacich
zadvaznych koznich nezadoucich reakci a o tom, Ze pti vyskytu jakychkoli zndmek ¢&i ptiznakd
naznacujicich tyto reakce maji okamzité vyhledat lékare. apeélivésledovatvyskytkozrichreakel:
Pokud se objevi znamky a priznaky, které nasvédcuji témto reakcim, je tfeba gemcitabin okamzité
vysadit a zvazit alternativni |é¢bu (je-li to vhodné).

Pokud se u pacienta v souvislosti s podanim gemcitabinu objevi zdvazna kozni nezadouci reakce, nesmi
byt u ného [é¢ba gemcitabinem jiz nikdy znovu zahajena.

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

Tabulkovy piehled nezadoucich G&inkd
Poruchy kiZe a podkoZni tkané
Frekvence: neni zndmo

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete gemcitabin uZivat
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim gemcitabinu se poradte se svym lékafem, jestlize:

e se u Vas po podani gemcitabinu nékdy objevila zadvaZna koZni vyrazka nebo olupovani klze,
puchyfe a/nebo viedy v Ustech.

Tento lé¢ivy pfipravek mGze vyvolat zadvazné kozni reakce. Jestlize si v§imnete kteréhokoli z pfiznakl
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, okamzité vyhledejte |ékarskou
omoc.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z t&chto pfiznakl, musite se okamZité obratit na svého Iékare:

(Poznamka: Pokud se stavajici nadpis lisi a dostate¢né neodrazi naléhavost poZadovaného opatreni,
pridejte nasledujici nadpis, pficemz je tfeba zajistit, aby se vztahoval na vsechny uvedené zavazné
koZni neZadouci reakce: ,Jestlize zaznamenate kterykoli z nésledujicich pfiznakl zdvaznych koZnich
reakci, prestarite pfipravek pouzivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc:"“)

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na |é¢ivy pfipravek)
(frekvence: neni znamo).
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	1.  Darolutamid – angioedém (EPITT č. 20237)
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