27.07.2026

ENDITRIL (racekadotril): Upozornenie na nesilad pisomnej informacie pre pouzivatel’a (PIL) .

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku, Opella Healthcare Slovakia s.r.0., si Vs po dohode so Statnym
ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje informovat’ o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie:

V tladenej verzii pisomnej informacie pre pouzivatePa (PIL) pre lieck ENDITRIL 100mg tvrdé
kapsuly, SUKL kod: 3626D, &islo Sarze 1408084, EXP. 06/2028, nie st zahrnuté najnovsie
bezpecnostné informacie tykajuce sa liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a anafylaktického Soku v stvislosti s liecbou racekadotrilom.

. Zdravotnicki pracovnici maji byt’ informovani o riziku zavaznych koznych reakeii
vratane syndromu DRESS a anafylaktického Soku pocas a po liecbe racekadotrilom.

. Pacientov je potrebné poucit’ o priznakoch tychto reakcii a potrebe okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

. V pripade podozrenia na zavaznu koZnu reakciu alebo anafylakticka reakciu ma byt’
liecba okamzZite ukon¢ena.

. Pri vydaji lieku z dotknutej $arZe je potrebné upozornit’ pacientov na aktualne

bezpecnostné informacie.
Zakladné informdcie o bezpecnostnom probléme

ENDITRIL je indikovany na symptomaticku lie¢bu akutnej hnacky u dospelych od 18 rokov v
pripadoch, ked’ nie je mozna kauzalna liecba. Ak je kauzalna liecba mozna, racekadotril sa moze
podavat ako pridavna liecba.

Vybor pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) dospel na zaklade dostupnych tdajov k zaveru, Ze medzi
racekadotrilom a syndromom DRESS, ako aj anafylaktickym Sokom, existuje stivislost’. Informéacie

o lieku (stihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'a) boli preto

v stlade s odporti¢aniami aktualizované. Pomer prinosu a rizika lieckov s obsahom racekadotrilu ostava
nezmeneny.

Nové informacie o bezpecnosti tykajuce sa racekadotrilu maja byt’ zahrnuté do PIL v Casti:
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ENDITRIL:

Neuzivajte ENDITRIL - ak sa u vas niekedy po uziti racekadotrilu vyskytla zavazna kozna vyrazka
alebo olupovanie koze, tvorba pluzgierov a/alebo vriedky v tstach.

Upozornenia a opatrenia - Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani racekadotrilu: V suvislosti s liecbou
racekadotrilom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie vratane lickovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) Ak zbadate ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito
zavaznymi koZznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestanite racekadotril pouzivat’ a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

a v Casti



4. MozZné vedPajSie ucinky:

Ak zbadate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite racekadotril uzivat’ a okamzite
vyhl'adajte lekarsku pomoc: rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny
(syndrom DRESS); tazkosti pri dychani, opuch, to€enie hlavy, rychly srdcovy pulz, potenie a pocit
straty vedomia, o st priznaky nahlej zavaznej alergickej reakcie.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
ucinky suvisiace s pouzivanim lieku ENDITRIL 100 mg tvrdé kapsuly na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mdézete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
ENDITRIL 100 mg tvrdé kapsuly. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ doplitujiuce
informacie obratte sa, prosim, na:

Opella Healthcare Slovakia s.r.0.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

telefonne Cislo: +421 233 100 100
e-mail: chepvslovakia@sanofi.com
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