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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. dubna 2026

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signaly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

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

1. Axikabtagen ciloleucel - zvySené riziko edému mozku
u pacientll s primarnim mediastinalnim velkobunéénym B-
lymfomem (PMBCL) (EPITT C. 20224)

Souhrn Gdaj o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Neurologické nezadouci ucinky

U pacientl 1é&enych pripravkem Yescarta byly hlageny fataini a zdvazné pripady edému mozku,
pri¢em? vétdina pripadl se vyskytla u pacientd s ICANS. Riziko edému mozku mdZe byt vyssi
u pacientd s primarnim mediastindlnim velkobunéénym B-lymfomem (viz bod 4.8).

4.8. Nezadouci ucinky
Tabulka 1: Nezadouci ucinky zjisténé u pripravku Yescarta
Poruchy nervového systému

Cetnost ,Méné Casté"

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Cerebralni edém*#

[Poznamka pod &arou] ## Vét&ina pripadd edému mozku se vyskytla u pacientl s ICANS.

Popis vybranych nezadoucich G¢&inkd
Neurologické nezadouci ucinky
[..]

V registrech &inila mira vyskytu edému mozku v indikaci PMBCL celkové 1,6 % (2 pfipady ze 129
vystavenych [é¢bé) ve srovndni s 0,7 % celkové v indikacich DLBCL a jinych lymfomd (28 ptipadd
z 3 876 pacientl vystavenych [é¢bé).

[...]

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci acinky

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
[...]

- Otok mozku (edém mozku).

2. Ponatinib - vrozené megakolon, expozice matky béhem
téhotenstvi (EPITT ¢. 20231)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

[...]
Té&hotenstvi

Na zakladé omezenych (daji o G&incich na &lov&ka (méné neZ 50 zndmych vysledkd téhotenstvi) byly
hldseny pfipady vrozeného megakolon (H|rschsprunqova nemoc) u déti narozenvch Zenam vvstavenvm
ponatinibu béhem prvniho trimestru. v
nejseuk-dispezie: Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (VIZ bod 5. 3) Peteneidtni-rizike
pro—€lovékaneni-zrameo- Pripravek Iclusig Ize v téhotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud klinicky stav
zeny vyzaduje 1éCbu ponatinibem. felusiglze-v-téhotenstvi-pouzit-pouze-tehdy,kdyzje-to-zeela
Aezbytré. [...]

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Iclusig uZivat

[...]
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U déti narozenych zenam lé¢enym pripravkem Iclusig v ¢asném stadiu téhotenstvi byly hlaseny
pripady vrozeného megakolon, zndmého také jako Hirschsprungova nemoc (vrozena vada, pfi
které chybi nervové buriky v ¢asti tlustého stieva ditéte, co? vede k neprichodnosti stfeva).
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