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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

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.

Rentgenové kontrastni latky: jobitridol, jodixanol, johexol,
jomeprol, jopamidol, jopromid, joverzol, kyselina
joxitalamova - fixni lékovy exantém (EPITT ¢. 20229)

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

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy kiZe a podkozni tkdné

Frekvence ,neni znamo": fixni |ékovy exantém

Pribalova informace
4 Mozné nezadouci Ucinky

NeZadouci G&inky nahladdené/popsané s frekvenci ,neni zndmo" (frekvenci z dostupnych (dajd nelze
urdit)

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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Alergicka koZni reakce, kterd mize zahrnovat kulaté nebo ovalné skvrny zarudnuti a otoku kize,

puchyfe a svédéni (fixni Iékovy exantém). V postizenych mistech miZe také dojit ke ztmavnuti kdZe,
které mUZe pretrvévat i po zahojeni.

Pokud se Ié¢ivy pfipravek znovu <uZivd> <pouzivd>, fixni Iékovy exantém se obvykle znovu objevi na
stejném misté (stejnych mistech).
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	1.  Darolutamid – angioedém (EPITT č. 20237)
	2.  Gemcitabin – léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 20256)
	3.  Valproát a příbuzné látky1F  – neurovývojové poruchy při expozici otce (EPITT č. 20191)
	4.  Rentgenové kontrastní látky: jobitridol, jodixanol, johexol, jomeprol, jopamidol, jopromid, joverzol, kyselina joxitalamová – fixní lékový exantém (EPITT č. 20229)
	5.  Zolbetuximab – gastroenteropatie se ztrátou bílkovin (EPITT č. 20236)



