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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 2-5 maja 2017 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Brentuksymab z wedotyna — reaktywacja wirusa
cytomegalii (CMV) (EPITT nr 18789)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ciezkie zakazenia i zakazenia oportunistyczne

U pacjentow leczonych brentuksymabem z wedotyng notowano ciezkie zakazenia, takie jak zapalenie
ptuc, bakteriemia gronkowcowa, posocznica (wstrzas septyczny) - w tym przypadki $miertelne,
potpasiec, cytomegalia (lub nawrét zakazenia wirusem CMV) oraz zakazenia oportunistyczne, takie jak
zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jiroveci i zakazenie drozdzakowe jamy ustnej. Nalezy
uwaznie obserwowad, czy podczas leczenia u pacjenta nie wystepujg objawy ciezkich lub
oportunistycznych zakazen.

4.8. Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czestosc¢ ,niezbyt czesto”: cytomegalia (lub nawrét zakazenia wirusem CMV)
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Ulotka dotagczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- nowe zakazenie wirusem cytomegalii (CMV) lub nawrét zakazenia tym wirusem
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