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Informační dopis pro zdravotnické pracovníky 
 
27. října 2022 
 
Tukatinib, Tukysa©, závažná chyba překladu SmPC a její oprava  
Závažná chyba překladu SmPC a její  oprava  
 

Vážená paní doktorko / Vážený pane doktore: 

Společnost Seagen ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv a Evropskou agenturou pro 
léčivé přípravky si vás dovoluje informovat, že v české verzi SmPC byla zjištěna závažná chyba překladu.  
 

V Souhrnu údajů o přípravku  Tukysa (strana 4): Namísto PŘERUŠTE PODÁVÁNÍ  se uvádělo 

Ponechejte. Zamýšleným pokynem je vysadit přípravek TUKYSA, nikoliv pokračovat v jeho podávání 

pacientovi, u něhož se vyskytla nežádoucí příhoda. Opravenou tabulku, která již byla implementována 

i do aktuálního Souhrnu informací o přípravku (SmPC) naleznete v příloze tohoto dopisu. 

Evropská agentura pro léčivé přípravky (EMA) o tom byla informována 2. září 2022. Oprava registrační 

dokumentace přípravku TUKYSA byla schválena 27. září 2022. České příbalové informace byly na 

webových stránkách agentury EMA aktualizovány. O chybě překladu je informován i český národní 

regulační orgán, Státní ústav pro kontrolu léčiv. Oznamte, prosím, oddělení farmakovigilance každou 

situaci, která se mohla vyskytnout u pacientů, a podle potřeby uvědomte veškerý personál lékáren. 

Jakékoli podezření na závažnou nebo neočekávanou nežádoucí reakci a další skutečnosti, které by 
mohly mít závažný dopad na zdraví léčených osob, musí být hlášeny Státnímu ústavu pro kontrolu 
léčiv. 
Hlášení lze zaslat prostřednictvím tištěného nebo elektronického formuláře, který je k dispozici na 
webových stránkách SÚKL, vše potřebné k podání hlášení naleznete na adrese: 
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. 
Adresa pro odeslání je Státní ústav pro kontrolu léčiv, oddělení farmakovigilance, Šrobárova 48, 

Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. 

 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování.  To umožní rychlou identifikaci nových 

informací týkajících se bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakékoli podezření 

na nežádoucí účinky. 

Kontaktní údaje držitele rozhodnutí o registraci   
 

Marcel Koopman 
General Manager 
Seagen B.V. 
Evert van de Beekstraat 1-104 
1118CL Schiphol 
Nizozemsko 
 
 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tukysa
mailto:farmakovigilance@sukl.cz


  

Kontaktní údaje pro Českou republiku: 
Swixx Biopharma s.r.o. 
Hybernská 1034/5, 110 00 Praha 1 
Tel.: +420 242 434 222 
medinfo.czech@swixxbiopharma.com 

 

Další údaje 
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