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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen

Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 30 wrzesnia — 3 pazdziernika 2019 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
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgcznie 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. Durwalumab — miastenia (EPITT nr 19451)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dziatania Nasilenie 2 Modyfikacja leczenia | Leczenie

niepozadane

produktem
leczniczym IMFINZI

kortykosteroidami,
jesli nie okreslono
inaczej

Inne dziatania Stopien 3 Wstrzymac¢ podawanie Nalezy rozwazy¢ dawke
niepozadane o podtozu leku poczatkowag 1 mg/kg
immunologicznym: Stopien 4 Przerwa¢ leczenie i nie | mc. dobe do 4 mg/kg

wznawia¢ ¢

mc. dobe prednizonu
lub jego odpowiednika,
a nastepnie zmniejszac
dawke

d) Jesli u pacjenta chorego na miastenie wystapia objawy ostabienia miesni lub niewydolnosci

oddechowej, nalezy przerwac leczenie lekiem IMFINZI i nie wznawia¢ go.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Inne dziatania niepozadane o podfozu immunologicznym:

Uwzgledniajac mechanizm dziatania produktu leczniczego IMFINZI, moga wystapic¢ inne dziatania
niepozadane o podtozu immunologicznym. U mniej niz 1% pacjentow leczonych produktem IMFINZI w
monoterapii w badaniach klinicznych (n=1889) zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane o podiozu
immunologicznym: miastenia, zapalenie miesnia sercowego, zapalenie miesni, zapalenie

wielomiesniowe. Nalezy $cisle obserwowad, czy u pacjenta nie wystepujg objawy przedmiotowe i
podmiotowe oraz leczy¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: miastenia

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lekarz moze opdzni¢ podanie nastepnej dawki produktu leczniczego IMFINZI lub zakoriczy¢ stosowanie
leku IMFINZI, jezeli u pacjenta wystapiq:

»  Zapalenie lub inne zaburzenia miesni: objawy moga obejmowac bdl miesni, ostabienie lub
szybka meczliwos¢ miesni;

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Rzadko: stan, w ktérym miesnie ulegajg ostabieniu i wystepuje szybka meczliwos$¢ miesni (miastenia).

2. Lit —polekowa reakcja lichenoidalna (EPITT nr 19389)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos$¢ nieznana: polekowa reakcja lichenoidalna

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana: wykwity na skdrze lub btonach $luzowych (polekowa reakcja liszajowata)
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