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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 2.-5. ¢ervna 2025

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Ciltakabtagen autoleucel - imunitné zprostredkovana
enterokolitida / enteritida souvisejici s imunitnimi
efektorovymi bunkami pri podavani pripravkt obsahujicich T-
lymfocyty s CAR (EPITT ¢. 20133)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Imunitné zprostifedkovana enterokolitida

U pacientd se m{Ze vyvinout imunitné zprostfedkovana enterokolitida, kterd se miZe objevit i né&kolik
mésicl po infuzi ptipravku Carvykti. N&které pripady mohou byt refrakterni na lé&ébu kortikosteroidy

a mize byt vhodné zvazit jiné moZnosti 1é¢by. Vyskytly se pfipady gastrointestinalni perforace, véetné
fatalnich nasledkd.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 4: NeZadouci G&inky u pacientd s mnoho&etnym myelomem lé&enych pFipravkem CARVYKTI

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

Imunitné zprostfedkovanda enterokolitida, frekvence ,Casté"

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Gcinky

Dalsi nezadouci Gdinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e gastroenteritida, imunitné zprostifedkovana enterokolitida (zdnét zaludku a stifev)

2. Brodalumab - pyoderma gangrenosum (EPITT ¢C. 20162)
Souhrn adajli o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy kize a podkoZni tkédné

Frekvence: Neni zndmo

Pyoderma gangrenosum

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Udajd nelze urdit)

e Bolestivé otoky a viidky na kdZi (pyoderma gangrenosum)

3. Enzalutamid; digoxin - vliv na vysledek laboratorniho
testu vedouci k falesné zvysenym hladinam digoxinu

v plazmé pri podavani enzalutamidu (EPITT ¢. 20134)
Enzalutamid

Souhrn adajli o pripravku

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Substraty P-gp

[...] Hladiny digoxinu v plazmé byly méfeny pomoci validovaného testu kapalinové chromatografie
s tandemovou hmotnostni spektrometrii. [...]

Viiv na vysledek laboratorniho testu

U pacientt lécenych enzalutamidem byly pfi chemiluminiscen¢ni imunoanalyze na mikro&asticich
(chemiluminescent microparticle immunoassay, CMIA) zjiStény faleSné zvysené hladiny digoxinu
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v plazmé, a to nezavisle na |é¢bé digoxinem. Proto pred pfijetim jakychkoli opatfeni tykajicich se
davek digoxinu maji byt vysledky hladin digoxinu v plazmé ziskané pomoci CMIA interpretovany
s opatrnosti a potvrzeny jinym typem testu.

Digoxin
Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Vliv na vysledek laboratorniho testu

PFi analyze vzork( od pacient(, kterym je podavan enzalutamid, pomoci chemiluminiscenéni
imunoanalyzy na mikrocasticich (chemiluminescent microparticle immunoassay. CMIA) se mohou
vyskytnout faleSné zvysené hladiny digoxinu v séru, a to nezavisle na |écbé digoxinem. V pfipadé
spornych vysledk{ se doporuéuje potvrdit hladiny digoxinu v séru alternativnim testem bez zndmych
interferenci, aby se predeslo zbyte¢nému preruseni |éCby digoxinem nebo snizeni jeho davky (viz bod

4.5).

4.5 Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Stanoveni koncentraci digoxinu v séru pomoci chemiluminiscenc¢ni imunoanalyzy na mikrocasticich
(CMIA) pti podavani enzalutamidu miZe vést k fale$né zvy$enym hladindm digoxinu v séru. Vysledky
maiji byt potvrzeny jinym typem testu (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <nézev piipravku> uZivat
Dalsi lécivé pripravky a pripravek <nazev pripravku>

Informujte svého |ékare, jestlize uzivate |éCivy pripravek obsahujici enzalutamid (k 1é¢bé zhoubného
nadoru prostaty). MdZe to ovlivnit testy na digoxin.

4. Vortioxetin — halucinace nesouvisejici se serotoninergnim
syndromem (EPITT ¢. 20152)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky
Psychiatrické poruchy

Halucinace, frekvence ,Méné Casté"

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky
Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Halucinace (faleSné zrakové, sluchové nebo hmatové viemy nééeho, co neexistuje)
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