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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Poate fi gasit pe pagina web dedicatd recomandarilor PRAC privind semnalele de siguranta
(numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este tdiat.

1. Axicabtagen ciloleucel - Risc crescut de edem cerebral la
pacientii cu limfom mediastinal primar cu celule B mari
(PMBCL) (EPITT nr. 20224)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii adverse neurologice

La pacientii tratati cu Yescarta au fost raportate cazuri letale si grave de edem cerebral, majoritatea
cazurilor fiind observate |la pacientii carora li s-a administrat terapie cu celule efectoare imune (ICANS).
Riscul de edem cerebral poate fi mai mare la pacientii cu PMBCL (vezi pct. 4.8).

4.8. Reactii adverse
Tabelul 1: Reactii adverse la medicament identificate in cazul administrarii Yescarta

Tulburari ale sistemului nervos

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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Mai putin frecvente

Edem cerebral*#

[Nota de subsol] # # Majoritatea cazurilor de edem cerebral au aparut la pacientii cu ICANS

Descrierea reactiilor adverse selectate
Reactii adverse neurologice

[...]

in registre, rata evenimentelor de edem cerebral in indicatia PMBCL a fost in general 1,6 % (2 cazuri la
129 de persoane expuse), fata de in general 0,7 % in indicatiile DLBCL si in alte indicatii de limfom (28
de cazuri la 3 876 de persoane expuse).

[..]

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse grave

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 100)
[...]

- Inflamarea creierului (edem cerebral).

2. Ponatinib - Megacolon congenital, expunere materna in
timpul sarcinii (EPITT nr. 20231)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

[...]
Sarcina

Pe baza datelor limitate provenite din studii pe subiecti umani (mai putin de 50 de rezultate cunoscute
ale sarcinii), au fost raportate cazuri de megacolon congenital (boala Hirschsprung) la copii ndscuti de
femei expuse la ponatinib in primul trimestru de sarcind. Nu-existd-date-adecvate privind-utilizarea
Ielusigta—femeilegravide: Studiile efectuate la animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3). Riseul-petential-pentra-om-esteneeuwreseut: Iclusig nu trebuie utilizat in

timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii necesitd tratament cu ponatinib.

Tehusi e utitizat tn timpul n R et L]

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Iclusig

[...]
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Au fost raportate cazuri de megacolon congenital, humit si boald Hirschsprung, (malformatie
congenitald caracterizatd prin absenta celulelor nervoase din anumite segmente ale intestinului

gros al copilului, ceea ce poate duce la ocluzie intestinald) la copii ndscuti de femei tratate cu
Iclusig la inceputul sarcinii.
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