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Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 24-27 pazdziernika 2022 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
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

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

1. Durwalumab - poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego
(EPITT nr 19815)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dziatania Nasilenie 2 Modyfikacja leczenia | Leczenie

niepozadane

produktem
leczniczym IMFINZI

kortykosteroidami,
jesli nie okreslono
inaczej

Poprzeczne zapalenie

Dowolny stopien

Przerwacd leczenie i nie

Poczatkowo 1-2 mg/kg

rdzenia kregowego o

podtozu
immunologicznym

wznawiac

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Inne reakcje niepozadane o podtozu immunologicznym

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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Uwzgledniajgc mechanizm dziatania produktu leczniczego IMFINZI, mogg wystgpic¢ inne dziatania
niepozadane o podtozu immunologicznym. U pacjentdw leczonych produktem IMFINZI w monoterapii
obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane zwigzane z uktadem immunologicznym: miastenia,
poprzeczne zapalenie rdzenia kregowedo, zapalenie miesni, zapalenie wielomie$niowe, zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych, zapalenie mdzgu, zespdt Guillaina-Barrego, trombocytopenia o podtozu
immunologicznym, niezakazne zapalenie pecherza moczowego i zapalenie trzustki (patrz punkt 4.8).

(]

4.8. Dziatania niepozadane

Tabela 3. Dziatania niepozadane u pacjentow leczonych produktem leczniczym IMFINZI w monoterapii i
IMFINZI w skojarzeniu z chemioterapiq

IMFINZI w monoterapii IMFINZI w skojarzeniu z
chemioterapia
Dowolny stopien (%) | Stopien Dowolny stopien (%) Stopie
3-4 (%) A 3-4
(%)

Zaburzenia uktadu nerwowego
[...] [...]
Poprzeczne Czestos¢
zapalenie rdzenia nieznana®®
kregowego

Zdarzenia PP zgtaszano na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lekarz moze op6zni¢ podanie nastepnej dawki leku IMFINZI lub zakonczy¢ leczenie lekiem IMFINZI,
jezeli u pacjenta wystapiq:

e zapalenie mieéni lub problemy z miesniami: objawy moga obejmowac bdl miesni, ostabienie
lub szybka meczliwos¢ miesni;

e zapalenie rdzenia kregowego (poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego): objawy mogag
obejmowac bdl, dretwienie, mrowienie lub ostabienie ragk lub ndg; zaburzenia dotyczace
pecherza moczowego lub jelit, w tym koniecznos$¢ czestszego oddawania moczu, nietrzymanie
moczu, trudnosci z oddawaniem moczu i zaparcia.

2. Elasomeran (szczepionka mRNA przeciwko COVID-19 —
Spikevax) — obfite krwawienie miesiqczkowe (EPITT nr
19780)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi

Czestos$¢ nieznana: obfite krwawienia miesigczkowe*

[Pod tabelg] * Wiekszo$¢ przypadkow wydawata sie mieé przebieg nieciezki i przemijajacy.
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze zostac okreslona na podstawie dostepnych danych):

Obfite krwawienie miesigczkowe (wiekszo$¢ przypadkow wydaje sie miec przebieg nieciezki i

przemijajacy)

3. Tozinameran (szczepionka mRNA przeciwko COVID-19 —
Comirnaty) — obfite krwawienie miesiqczkowe (EPITT nr
19783)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi

Czestos$¢ nieznana: obfite krwawienia miesigczkowe*

[Pod tabelg] * Wiekszos¢ przypadkow wydawata sie mieé przebieg nieciezki i przemijajacy.

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze zostac okreslona na podstawie dostepnych danych):

Obfite krwawienie miesigczkowe (wiekszo$¢ przypadkow wydaje sie miec przebieg nieciezki i

przemijajacy)
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