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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 30. zari-3. fijna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", 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 pfeskrtauby.

1. Durvalumab — Myasthenia gravis (EPITT €. 19451)

Souhrn adajli o pripravku

4.2. Davkovani a zplsob podani

7 Ve

Nezadouci Gucinky Zavaznost 2 Uprava lééby Lécba
pripravkem IMFINZI | kortikosteroidy,
pokud neni uvedeno

jinak
Jiné imunitné Stupen 3 Pozdrzeni dal$i davky Zvazte |éCbu
podminéné nezadouci prednisonem nebo jeho
acinky Stupen 4 Trvalé ukonceni 1é¢by ¢ | ekvivalentem

v pocatecni davce

1 mg/kg/den az

4 mg/kg/den s
naslednym postupnym
snizovanim davky.

d) V pfipadé myasthenia gravis, pokud se vyskytuji znamky svalové slabosti nebo respiracni
insuficience, ma byt [écba pripravkem IMFINZI trvale ukoncena.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-30-september-3-october-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Jiné imunitné podminéné nezadouci ucinky

Vzhledem k mechanismu ucinku pfipravku IMFINZI se mohou objevit dalsi mozné imunitné podminéné
nezadouci ucinky. Nasledujici nezadouci Gcinky souvisejici s imunitnim systémem byly hlaseny u méné
nez 1 % pacientl Ié¢enych v Klinickych studiich (n = 1 889) pfipravkem IMFINZI v monoterapii:

myasthenia gravis, myokarditida, myozitida, polymyozitida. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na
znamky a priznaky a |é¢ba ma_ byt vedena podle doporuceni uvedenych v bodé 4.2.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy nervového systému

Vzacné: Myasthenia gravis

Pfibalova informace
2. Upozornéni a opatreni

Lékar Vam muUze odlozit dal&i ddvku pripravku IMFINZI nebo mize ukoncit Vasi 1é¢bu pFipravkem
IMFINZI, jestlize mate:

«  Z&nét svall nebo problémy se svaly: pfiznaky mohou zahrnovat bolest svald,
a o
slabost nebo rychlou unavu svalu;

4. Mozné nezadouci Ucinky
Vzéacné: stav, kdy sldbnou svaly a dochazi k jejich rychlé dnavé (myasthenia gravis).

2. Lithium — lékem vyvolana lichenoidni reakce (EPITT
&. 19389)

Souhrn adajli o pripravku

4.8. Nezadouci Ucinky

Tabulkovy piehled nezadoucich G&inkd

Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,,neni znamo*“: lichenoidni Iékova reakce

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,,neni znamo*: kozni nebo slizni¢ni vyrazka podobna lideji (lichenoidni Iékova reakce)
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