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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 1. do 4. rujna 2025.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva ,Preporuke PRAC-a
vezane uz signale”, koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan na internetskoj stranici Europske
agencije za lijekove pod Preporuke PRAC-a vezane uz sigurnosne signale (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba izbrisati je

preertan.

1. Dabrafenib; trametinib - kozna reakcija povezana s
tetovazom (EPITT br. 20160)

Tafinlar

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Tablica 4 Nuspojave za dabrafenib u kombinaciji s trametinibom
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Ucestalost ,nepoznato”:

koZne reakcije povezane s tetovazom

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Moguce nuspojave kada se Tafinlar i trametinib uzimaju zajedno

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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[...]
Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e kozne reakcije lokalizirane u podrudju tetovaza

Finlee

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

[...]

[...] Sljedeée dodatne nuspojave su za sada bile prijavljene samo u odraslih bolesnika lijecenih
dabrafenib kapsulama i trametinib tabletama: [...], koZne reakcije povezane s tetovazom (nepoznata

ucestalost).

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Uz gore opisane nuspojave, sljedece nuspojave dosad su prijavljene samo kod odraslih bolesnika, ali se
mogu pojaviti i kod djece:

e kozne reakcije lokalizirane u podrucju tetovaza

Mekinist

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Tablica 5 Nuspojave za trametinib u kombinaciji s dabrafenibom
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Ucestalost ,,nepoznato”:

kozne reakcije povezane s tetovazom

Uputa o lijeku

4. Moguce nuspojave

Nuspojave kada se Mekinist i dabrafenib uzimaju zajedno

[...]

Nepoznato (ucCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e kozne reakcije lokalizirane u podrucju tetovaza
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Spexotras

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8 Nuspojave
Sazetak sigurnosnog profila

[...]

[...] Sljedecée dodatne nuspojave su za sada bile prijavljene samo u odraslih bolesnika lijecenih
trametinib tabletama i dabrafenib kapsulama: [...], koZne reakcije povezane s tetovazom (nepoznata

ucestalost).

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Uz gore opisane nuspojave, sljedece nuspojave dosad su prijavljene samo kod odraslih bolesnika, ali se
mogu pojaviti i kod djece:

e kozne reakcije lokalizirane u podrucju tetovaza

2. Diazoksid — neonatalni nekrotizirajuéi enterokolitis (EPITT
br. 20163)

Uzimajuci u obzir vec postojeéi navod za neke nacionalno odobrene lijekove, nositelji odobrenja za
stavljanje lijeka u promet moZda e tekst morati prilagoditi pojedinacnim lijekovima.

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4 Upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Neonatalni nekrotizirajuéi enterokolitis

U novorodencadi lijeCene diazoksidom prijavljeni su slucajevi nekrotiziraju¢eg enterokolitisa (engl.
necrotizing enterocolitis, NEC), ukljucujudi slucajeve sa smrtnim ishodom (vidjeti dio 4.8). Bolesnike je
potrebno nadzirati radi moguce pojave simptoma kao Sto su povracanje, distenzija abdomena, krvave
stolice i letargija, osobito one s povecanim ¢imbenicima rizika (kao Sto je prijevremeno rodena
novorodencad). Ako se sumnja na NEC, potrebno je prekinuti terapiju diazoksidom i zapoceti
odgovarajuce klini¢ko lijecenje.

4.8 Nuspojave
Poremecaji probavnog sustava
Ucestalost ,,nepoznato”:

Neonatalni nekrotizirajuéi enterokolitis
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Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [naziv lijeka]

[...]

Odmah obavijestite lije¢nika ako se nesto od sljede¢eg dogodi Vasem djetetu koje uzima <naziv

lijeka>:
- nadutost, bol, oticanje ili nelagoda u trbuhu (abdomenu), krvave stolice, nepodnoSenje

hranjenja (povracanje, slab unos hrane), letargija jer to mogu biti znakovi tesSke upale crijeva

(stanje koje se naziva neonatalni nekrotizirajuéi enterokolitis).

4. Moguce nuspojave
Ucestalost ,,nepoznato”

Upala crijeva s krvavim stolicama i odumiranje tkiva u novorodencadi (neonatalni nekrotizirajudi

enterokolitis).

3. Dinutuksimab beta - atipi¢cni hemoliticko-uremijski
sindrom (EPITT br. 20169)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[...]

Odstupanja laboratorijskih parametara

Preporucuje se redovito pracenje funkcije jetre i elektrolita.

[...]

Atipi¢ni hemoliti¢ko-uremijski sindrom

Atipi¢ni hemoliticko-uremijski sindrom (aHUS) prijavljen je u bolesnika koji su primali dinutuksimab
beta, u nekim sluc¢ajevima sa smrtnim ishodom. Potrebno je pratiti znakove i simptome aHUS-a. Ako
se dijagnosticira aHUS, potrebno je hitno lijecenje, a terapiju dinutuksimabom beta treba trajno

prekinuti.

4.8 Nuspojave

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave zabiljezene u klinickim ispitivanjima i nakon stavljanja lijeka u promet navedene su prema
klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti i sazete u tablici u nastavku. Prikazane su prema MedDRA
klasifikaciji organskih sustava i uCestalosti. Kategorije ucestalosti definirane su kao: vrlo Cesto
(21/10); Cesto; (=1/100i <1/10); manje Cesto (=1/1000 i <1/100);_nepoznato (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake kategorije uCestalosti nuspojave su prikazane u

padajucem nizu prema ozbiljnosti. Wrste-ruspejavazabiljiezerenakenstavijianja-tijekawpremett

~ s vy .
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[...]
Poremecaji krvi i limfnog sustava
Ucestalost ,nepoznato”:

atipi¢ni hemoliti¢ko-uremijski sindrom

Uputa o lijeku

2 Sto morate znati prije nego Sto poCnete primjenjivati Qarziba

Upozorenja i mjere opreza

[...] Nakon prve primjene lijeka Qarziba i tijekom lijeCenja mogli biste primijetiti sljedece: [...]

e simptomi zatajenja bubrega
Recite lije¢niku ili medicinskoj sestri ako primijetite promjenu ucestalosti mokrenja ili izostanak
mokrenja.

4. Moguce nuspojave

[...]

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e izrazit umor i nedostatak zraka (Sto moze biti posljedica malog broja crvenih krvnih stanica),
krvarenje i stvaranje modrica (Sto moze biti posljedica malog broja trombocita) i bolest bubrega
kod koje se mokri malo ili nimalo (atipi¢ni hemoliti¢ko-uremijski sindrom)

4. Osimertinib - reaktivacija hepatitisa B (EPITT br. 20172)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Reaktivacija virusa hepatitisa B (HBV)

U bolesnika koji su uzimali lijek TAGRISSO moze dodi do reaktivacije virusa hepatitisa B, a u nekim
slu¢ajevima to moze dovesti do fulminantnog hepatitisa, zatajenja jetre i smrti. Bolesnike s dokazima o
pozitivnoj serologiji na HBV potrebno je pratiti radi moguce pojave klini¢kih i laboratorijskih znakova
reaktivacije HBV-a dok primaju lijek TAGRISSO. U bolesnika kod kojih dode do reaktivacije HBV-a dok
primaju lijek TAGRISSO, lijecenje lijekom TAGRISSO treba prekinuti, a bolesnike treba lijeciti u skladu
s lokalnim smjernicama ustanove.

4.8 Nuspojave
Tablica 2.

Infekcije i infestacije

Uclestalost ,nepoznato”:

Reaktivacija hepatitisa Bt

tPrijavljeno nakon stavljanja lijeka u promet.
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Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati lijek TAGRISSO

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeCniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete lijek TAGRISSO:
[...]

e ako ste ikada imali ili mozda sada imate infekciju virusom hepatitisa B. To je zbog toga Sto lijek
TAGRISSO moze uzrokovati ponovnu aktivaciju virusa hepatitisa B. Obavijestite svog lije¢nika ili
medicinsku sestru ako primijetite pogorSanje umora ili Zutilo koze ili bjeloocnica.

4. Moguce nuspojave
Druge nuspojave

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Ponovna aktivacija hepatitisa B

5. Somatrogon - lipoatrofija (EPITT br. 20173)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.2 Doziranje i nacin primjene
Mjesto injiciranja treba se mijenjati pri svakoj primjeni kako bi se sprijecila lipoatrofija (vidjeti dio 4.8).

[..]

Ako je za primjenu potpune doze potrebno viSe od jednog injiciranja, svaku injekciju treba primijeniti
na drugom mjestu injiciranja kako bi se sprijecila lipoatrofija.

4.8 Nuspojave
Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Ucestalost ,,nepoznato”:

lipoatrofija*
* Vidjeti dio 4.2

Uputa o lijeku
3. Kako primjenjivati lijek Ngenla

Masno tkivo ispod koze moze se smanjiti na mjestu injiciranja (pogledajte dio 4.). Kako bi se to
izbjeglo, injekciju svaki put primijenite na drugom mjestu injiciranja.

4. Moguce nuspojave
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Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Lokalizirani gubitak masnog tkiva ispod koze (lipoatrofija).

Upute za uporabu

[...] Svaku injekciju treba dati na drugom mjestu ubrizgavanja.

Priprema za davanje injekcije
2. korak: Odaberite i oCistite mjesto ubrizgavanja
[...]

e (QOdaberite najbolje mjesto za davanje injekcije, prema preporuci Vaseg lije¢nika, medicinske sestre
ili ljekarnika. Za svaku injekciju odaberite drugo mjesto ubrizgavanja.
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