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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 2.-5. kvétna 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Brentuximab vedotin — reaktivace cytomegaloviru (CMV)
(EPITT ¢. 18789)

Souhrn adajli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Zavazné infekce a oportunni infekce

U pacientd lé¢enych brentuximab vedotinem byly hld$eny zavazné infekce, jako napf. pneumonie,
stafylokokovéa bakteriemie, sepse/septicky Sok (v&etné fatélnich nasledkd) a herpes zoster, reaktivace
cytomegaloviru (CMV) a oportunni infekce, jako napf. pneumonie vyvolana Pneumocystis jiroveci a
oralni kandidéza. Pacienty je tfeba béhem |é¢by peclivé sledovat, zda se u nich nevyskytnou pfipadné
zavazné a oportunni infekce.

4.8. Nezadouci ucinky
Infekce a infestace

Méné casté: Cytomegalovirova infekce nebo reaktivace
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Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Méné Casté nezadouci Ucinky (postihuji méné nez 1 osobu ze 100)

- nova nebo opakujici se cytomegalovirova (CMV) infekce
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