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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 2. az 5. maja 2017

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauty.

1. Brentuximab vedotin — reaktivacia cytomegalovirusu
(CMV) (EPITT C. 18789)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zavazné infekcie a oportunne infekcie

U pacientov lieCenych brentuximab vedotinom boli hlasené zavazné infekcie ako zapal plic,
stafylokokova bakterémia, sepsa/septicky Sok (vratane smrtelnych pripadov) a herpes zoster,
cytomegalovirus (CMV) (reaktivacia), a oportunne infekcie ako zapal plic Pneumocystis jiroveci a
oralna kandidéza. U pacientov treba pocas lie¢by starostlivo sledovat vyskyt moznych zavaznych a

oportunnych infekcii.

4.8. Neziaduce ucinky
Infekcie a nakazy

Frekvencia ,menej Casté": Infekcia cytomegalovirusom alebo reaktivacia cytomegalovirusu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/05/WC500227846.pdf

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Menej Casté vedlajsie Ucinky (postihuju menej ako 1 zo 100 osdb)

- nova alebo opakujuca sa infekcia cytomegalovirusom (CMV)
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