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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 5-8 czerwca 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Niwolumab - zespo6t uwalniania cytokin (EPITT nr 19880)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Tabela 6. Dziatania niepozgadane niwolumabu w monoterapii

Niwolumab w monoterapii

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto reakcja zwigzana z wlewem dozylnym (w tym zespét uwalniania cytokin),
nadwrazliwos¢ (w tym reakcja anafilaktyczna)

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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Tabela 7. Dziatania niepozgadane niwolumabu w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi

Skojarzenie z ipilimumabem (z
chemioterapig lub bez)

Leczenie skojarzone z
chemioterapia,

Potaczenie z
kabozantynibem

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto reakcja zwigzana z wlewem reakcja zwigzana z nadwrazliwos$¢ (w tym
dozylnym (w tym zespét wlewem dozylnym (w reakcja anafilaktyczna)
uwalniania cytokin), tym zespdt uwalniania
nadwrazliwosé cytokin), nadwrazliwos¢

Niezbyt reakcja nadwrazliwosci

czesto zwigzana z wlewem

dozylnym

2. Tofacytynib - tradziki (EPITT nr 19885)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czestos¢ wystepowania ,czesto”: tradzik

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw): tradzik
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