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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 24.-27. fijna 2022

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem 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, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

1. Durvalumab - transverzalni myelitida (EPITT ¢. 19815)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.2 Davkovani a zplsob podani

Ve

Nezadouci Gucinky Zavaznost? Uprava lécby Lécba
piripravkem IMFINZI | kortikosteroidy,
pokud neni uvedeno

jinak
Imunitné podminéna Jakykoli stupen Trvalé preruseni 1écby Zahajeni 1éCby 1 a7
transverzalni myelitida 2 mg/kg/den

prednisonu nebo
ekvivalentni a nasledny

taper

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Jiné imunitné podminéné nezadouci ucinky

Vzhledem k mechanismu Ucinku pFipravku IMFINZI se mohou vyskytnout dalS$i mozné imunitné
podminéné nezadouci Ucinky. Nasledujici imunitné podminéné nezadouci Ucinky byly pozorovany
u pacientd lé¢enych pFipravkem IMFINZI v monoterapii: myasthenia gravis, transverzalni myelitida,

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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myozitida, polymyozitida, meningitida, encefalitida, GuillainGv-Barrého syndrom, imunitni
trombocytopenie a neinfekcni cystitida a pankreatitida (viz bod 4.8). [...]

4.8. Nezadouci Ucinky

Tabulka 3. Nezadouci G¢inky u pacientd lé¢enych ptipravkem IMFINZI v monoterapii a v kombinaci
s chemoterapii

IMFINZI v monoterapii IMFINZI v kombinaci s chemoterapii
Jakykoli stupen (%) Stupen Jakykoli stupen (%) Stupen
3-4 (%) 3-4 (%)

Poruchy nervového systému

[..] [...]

Transverzalni Neni zndmobP
myelitida

bb p¥ihody byly hldSeny na zakladé Gdaji po uvedeni pfipravku na trh

Pfibalova informace
2. Upozornéni a opatreni

Lékar Vam muUze odlozit dal&i ddvku pripravku IMFINZI nebo mdze ukon¢it Ié¢bu pripravkem IMFINZI,
jestlize mate:

e zanét svall nebo problémy se svaly: pfiznaky mohou zahrnovat bolest svali nebo slabost,
nebo rychlou Gnavu svald,

e zanét michy (transverzalni myelitidu): pfiznaky mohou zahrnovat bolest, necitlivost, brnéni
nebo slabost v rukou a nohou a problémy s mocovym méchyfem nebo stfevy, véetné astéjsi
potfeby modeni, modové inkontinence, potizi s moéenim a zacpy.

2. Elasomeran (mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19 -
Spikevax) - silné menstruacni krvaceni (EPITT ¢. 19780)
Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

[Frekvence] Neni zndmo: Silné menstruacni krvaceni*

[Pod tabulkou] * Vétsina pripadl se zdala byt nezdvazné a dofasné povahy.

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky
Neni zndmo (z dostupnych Gdajl nelze uréit):

Silné menstruacni krvaceni (vétdina pfipadl se zdala byt nezdvazné a dodasné povahy)
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3. Tozinameran (mMRNA vakcina proti onemocnéni covid-19 -
Comirnaty) - silné menstruacni krvaceni (EPITT ¢. 19783)
Souhrn adajli o pFripravku

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

[Frekvence] Neni znamo: Silné menstruacni krvaceni*

[Pod tabulkou] * Vétsina pripadl se zdala byt nezédvazné a docasné povahy.

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Gcinky
Neni znédmo (z dostupnych Udajt nelze urdit):

Silné menstruaéni krvaceni (vétsina pfipadl se zdala byt nezdvazné a docasné povahy)
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