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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 2. in 5. majem 2017

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Brentuksimab vedotin — reaktivacija citomegalovirusa
(CMV) (EPITT st. 18789)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Resne okuZbe in oportunisti¢ne okuzbe

Pri bolnikih, ki so prejemali brentuksimab vedotin, so porocali o resnih okuzbah, kot so pljucnica,
stafilokokna bakteriemija, sepsa/septicni Sok (vklju¢no s smrtnim izidom) in herpes zoster, okuzbi s
citomegalovirusom (CMV) (reaktivaciji), ter o oportunisti¢nih okuzbah, kot sta pljucnica, ki jo povzroca
Pneumocystis jiroveci, in ustna kandidiaza. Bolnike je treba med zdravljenjem skrbno nadzorovati
glede morebitnega pojava resnih ali oportunisti¢nih okuzb.

4.8. Nezeleni ucinki
Infekcijske in parazitske bolezni

Pogostnost ,obcasna®™: Okuzba s citomegalovirusom ali reaktivacija okuzbe
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Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni udinki
Obcdasni (pojavijo se pri manj kot 1 osebi od 100):

- nova ali ponavljajoc¢a se okuzba s citomegalovirusom (CMV)
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