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Tassa asiakirjassa esitettyjen valmistetietojen sanamuoto noudattaa asiakirjaa nimelta “PRAC
recommendations on signals” (Iaéketurvallisuuden riskinarviointikomitean signaaleja koskevat
suositukset), joka sisdltda valmistetietojen paivitysta koskevien ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositusten koko tekstin seka joitakin yleisia ohjeita signaalien kasittelysta.
Asiakirja on saatavissa tddltd (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattdva uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen poistettava teksti on yliviivatta.

1. Aksikabtageenisiloleuseeli — progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) (EPITT nro 19940)

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet
HBWViruksen uudelleen aktivoituminen

[...]

JC-viruksen uudelleenaktivoitumista, joka johtaa progressiiviseen multifokaaliseen
leukoenkefalopatiaan (PML:dan), on ilmoitettu potilailla, joita on hoidettu Yescarta-valmisteella ja jotka
ovat saaneet aiempaa hoitoa myds muilla immunosuppressiivisilla |Iaakkeilld. IImoituksia on saatu
kuolemaan johtaneista tapauksista. PML:n mahdollisuus on otettava huomioon
immunosuppressiopotilailla, joilla on uusia tai pahenevia neurologisia oireita, ja asianmukaiset
diagnostiset arvioinnit on tehtava.

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Yescarta-valmistetta

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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Yescarta-valmisteen annon jilkeen

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ilmoita valittomasti laakarille tai
sairaanhoitajalle:

[...]

e Nadén sumeneminen, ndén menetys tai kahtena ndkeminen, puhevaikeudet, kdsivarsien tai jalkojen
heikkous tai kémpelyys, muutokset kdvelytavassa tai tasapaino-ongelmat, persoonallisuuden
muutokset, ajattelussa, muistissa tai ajan- ja paikantajussa tapahtuvat muutokset, jotka aiheuttavat
sekavuutta. Nama kaikki voivat olla oireita vakavasta ja mahdollisesti kuolemaan johtavasta
aivosairaudesta, jonka nimi on progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Ndma oireet
voivat alkaa useita kuukausia hoidon paattymisen jalkeen, ja ne kehittyvat yleensa hitaasti ja
vahitellen viikkojen tai kuukausien kuluessa. On tdrkeaa, ettd myds ldheisesi tai sinua hoitavat henkilét
ovat tietoisia nadista oireista, koska he saattavat havaita oireita, joita et itse huomaa.

2. Dabrafenibi; trametinibi - perifeerinen neuropatia (EPITT
nro 19947)

Tafinlar (dabrafenibi) — valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutustaulukko

Taulukko 3 (Dabrafenibia ainoana laakkeena saaneilla potilailla raportoidut haittavaikutukset) ja
taulukko 4 (Dabrafenibia ja trametinibia yhdistelmahoitona saaneilla potilailla raportoidut
haittavaikutukset)

Hermosto

Yleinen: Perifeerinen neuropatia (mukaan lukien sensorinen ja motorinen neuropatia)

Tafinlar (dabrafenibi) — pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia potilailla, joilla Tafinlar on ainoana hoitona ja Mahdolliset
haittavaikutukset Tafinlarin ja trametinibin yhdistelmahoidossa

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan yhdella potilaalla kymmenesta)

Hermojen ongelma, joka voi aiheuttaa kipua, tuntoaistin heikkenemista tai pistelya kédsissa ja jaloissa
ja/tai lihasheikkoutta (perifeerinen neuropatia)

Mekinist (trametinibi) - valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset
Haittavaikutustaulukko

Taulukko 4 (Trametinibia ainoana lddkkeena saaneilla potilailla raportoidut haittavaikutukset) ja
taulukko 5 (Trametinibia ja dabrafenibia yhdistelmahoitona saaneilla potilailla raportoidut
haittavaikutukset)
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Hermosto (taulukon 4 uusi elinjdrjestelméluokka)

Yleinen: Perifeerinen neuropatia (mukaan lukien sensorinen ja motorinen neuropatia)

Mekinist (trametinibi) — pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset potilailla, jotka kayttdvat Mekinistia ainoana hoitona ja Haittavaikutukset
Mekinistin ja dabrafenibin yhdistelmahoidossa

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan yhdella potilaalla kymmenesta)

Hermojen ongelma, joka voi aiheuttaa kipua, tuntoaistin heikkenemista tai pistelya kédsissa ja jaloissa
ja/tai lihasheikkoutta (perifeerinen neuropatia)

3. Pirfenidone - yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS) (EPITT nro 19920)

Valmisteyhteenveto
4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet
Vaikeat ihoreaktiot

<valmisteen nimi>-hoitoon on markkinoille tulon jélkeen raportoitu liittyneen Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa, ja toksista epidermaalista nekrolyysia ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaa (DRESS),
jotka voivat olla henkea uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Jos naihin reaktioihin viittaavia merkkeja ja
oireita ilmaantuu, <valmisteen nimi>-hoito on heti keskeytettava. Jos potilaalle on <valmisteen nimi>-
hoidon yhteydessa kehittynyt Stevens—-Johnsonin oireyhtyma, #at toksinen epidermaalinen nekrolyysi
tai yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma, <valmisteen nimi>-hoitoa ei saa aloittaa uudelleen, vaan
hoito on lopetettava pysyvasti

4.8. Haittavaikutukset
Iho ja ihonalainen kudos

Yleisyys: Tuntematon — Stevens-Johnsonin oireyhtyma?; toksinen epidermaalinen nekrolyysi?;
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS)!?

Alaviite ': Havaittu markkinoilletulon jélkeisessa seurannassa (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste
2. Varoitukset ja varotoimet

e <valmisteen nimi>-hoidon yhteydessa on raportoitu Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksista
epidemaalista nekrolyysid_ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS). Jos havaitset
ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvia oireita, lopeta <valmisteen nimi>-hoito ja hakeudu heti
ladkariin. Oireet on kuvattu kohdassa 4.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Lopeta <valmisteen nimi> kayttd ja kerretddkarillesi-heti hakeudu valittdmadsti Iadkarin hoitoon, jos
huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista

o Jossaateireitakuten kKasvojen, huulten ja/tai kielen turpoamista, kutinaa, nokkosihottumaa,
hengitysvaikeuksia tai heikotuksen tunnetta tai jos hengityksesi vinkuu. Nama oireet ovat
merkkeja vakavasta allergisesta reaktiosta, angioedeemasta, tai anafylaksiasta.

¢ JoskeetsSilmien tai ihon keltaisuutta tai virtsan tummuutta, johon voi liittya ihon kutinaa,
kipua oikealla puolella mahanseudun (vatsan) ylaosassa, ruokahaluttomuutta, verenvuotoa tai
tavanomaista herkemmin ilmaantuvia mustelmia tai vasymyksen tunnetta. Nama oireet voivat
olla merkkeja poikkeavasta maksan toiminnasta ja voivat viitata maksavaurioon, joka on
harvinainen <valmisteen nimi>-valmisteen haittavaikutus.

o JosvartaloHesi-ilmaantua pPunertavia, tasapintaisia tai pyoreita ja keskeltd usein rakkulaisia
laiskia vartalolla, ihon kuoriutumista tai suun, nielun, nenan, sukupuolielinten ja_silmien
haavaumia. Tallaisia vakavia ihottumia voivat edeltaa kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet-

TFaHaiset-oireetjatbydéksetvoivatviitata(Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen

epidermaalinen nekrolyysi).

e Laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma).
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