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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 1. az 4. septembra 2025

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signdlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je pod&iarknuty. SG&asny text, ktory sa ma
odstranit, je prediarknuty.

1. Dabrafenib; trametinib — kozna reakcia svisiaca
s tetovanim (EPITT ¢. 20160)

Tafinlar

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 4 Neziaduce reakcie pre dabrafenib v kombinacii s trametinibom
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,nezname":

Kozné reakcie suvisiace s tetovanim

Pisomna informacia pre pouzivatela
4 Mozné vedlajsie ucinky

Mozné vedlajsie Uclinky, ak sa Tafinlar a trametinib uzivaju spolu

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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[...]
Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadn(t z dostupnych tdajov)

e Kozné reakcie lokalizované na mieste tetovania

Finlee

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpecnostného profilu

[...]

[...] Nasledujuce dalsie neziaduce reakcie boli doteraz hlasené len u dospelych pacientov lieCenych
kapsulami dabrafenibu a tabletami trametinibu: [...], koZzné reakcie suvisiace s tetovanim (frekvencia

neznama).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

4 Mozné vedlajsie ucinky

Okrem vyssie opisanych vedlajsich Ucinkov boli nasledujlce vedlajsie ucinky doteraz hlasené len

u dospelych pacientov, ale méZu sa vyskytnut aj u deti:

e Kozné reakcie lokalizované na mieste tetovania

Mekinist

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 5 Neziaduce reakcie pre trametinib v kombinacii s dabrafenibom
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,nezndme":

Kozné reakcie suvisiace s tetovanim

Pisomna informacia pre pouzivatela

4 Mozné vedlajsie ucinky

Vedlajsie ucinky, ak sa Mekinist a dabrafinib uzivaju spolu
[..]

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov)

e Kozné reakcie lokalizované na mieste tetovania
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Spexotras

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

[...]

[...] Nasledujuce dalSie neziaduce reakcie boli doteraz hlasené len u dospelych pacientov lieCenych
tabletami trametinibu a kapsulami dabrafenibu: [...], koZzné reakcie suvisiace s tetovanim (frekvencia

neznama).

Pisomna informacia pre pouzivatela
4 Mozné vedlajsie ucinky

Okrem vyssie opisanych vedlajsich Ucinkov boli nasledujlce vedlajsie ucinky doteraz hladsené len
u dospelych pacientov, ale méZu sa vyskytnut aj u deti:

e Kozné reakcie lokalizované na mieste tetovania

2. Diazoxid - nekrotizujica enterokolitida novorodencov
(EPITT C. 20163)

Vzhladom na uZ existujice znenie v niektorych vnutrostatne povolenych liekoch mbZe byt potrebné,
aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh prispbsobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Upozornenie a bezpec¢nostné opatrenia pri pouzivani

Nekrotizujluca enterokolitida novorodencov

U novorodencov lie¢enych diazoxidom boli hldsené pripady nekrotizujicej enterokolitidy (necrotising
enterocolitis, NEC) vratane smrtelnych pripadov (pozri ast 4.8). U pacientov sa maju monitorovat
priznaky ako je vracanie, abdominalna distenzia, krvava stolica a letargia, najma u pacientov so
zvysSenymi rizikovymi faktormi (ako su pred¢asne narodeni novorodenci). Ak existuje podozrenie na
NEC, lie¢ba diazoxidom sa ma ukondit a ma sa zadat vhodna klinicka lie¢ba.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Frekvencia ,nezname":

Nekrotizujuca enterokolitida novorodencov

Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]

[..]

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
EMA/PRAC/300590/2025 strana 3/7



Ihned informujte svojho lekara, ak sa u vasho dietata, ktoré uZiva <ndzov lieku> vyskytne ktorykolvek
z nasledujlcich priznakov:

- naddvanie brucha, bolest, opuch alebo neprijemny pocit, krvava stolica, intolerancia pri kfmeni

(vracanie, slaby prijem potravy), letargia, pretoZe to mézu byt priznaky zdvazného zépalu

¢reva (stav, ktory sa nazyva nekrotizujlica enterokolitida novorodencov).

4. Mozné vedlajsie ucinky
Castost vyskytu ,nezndma"

Zapal ¢reva s krvavou stolicou a odumretim tkaniva u novorodencov (nekrotizujuca enterokolitida

novorodencov).

3. Dinutuximab beta - atypicky hemolyticko-uremicky
syndrom (EPITT ¢. 20169)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[...]

Laboratorne abnormality

Odporuca sa pravidelné monitorovanie funkcie pecene a elektrolytov.

[...]

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrém

U pacientov, ktori dostavali dinutuximab beta, bol hldseny atypicky hemolyticko-uremicky syndrém
(aHUS), v niektorych pripadoch s ndsledkom smrti. Je potrebné sledovat prejavy a priznaky atypického
hemolyticko-uremického syndromu. Ak je diagnostikovany atypicky hemolyticko-uremicky syndrém, je
potrebna rychla lie¢ba a dinutuximab beta sa ma natrvalo vysadit.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hldsené pri klinickych skdsaniach a po uvedeni lieku na trh st uvedené podla triedy
organovych systémov a frekvencie a su zhrnuté v nasledujlcej tabulke. Neziaduce ucinky su uvedené
podla triedy organovych systémov a frekvencie MeDRA. Kategodrie frekvencie si vymedzené takto:
velmi ¢asté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), & menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100) a nezname
(nemozno odhadnut z dostupnych tdajov). V rémci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie

usporiadané v poradi podla klesajlcej zavaznosti. Fypy-reziaduecichreakei;ktoré-sa-pozerevalin

v

Poruchy krvi a lymfatického systému
Frekvencia ,nezname":

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete liek Qarziba

Upozornenia a opatrenia

[...] Prvy raz, ked vdm bude podany liek Qarziba, a pocas lie¢by mdzete zaznamenat: [...]

e priznaky zlyhania oblicdiek
Ak spozorujete zmenenu frekvenciu alebo nepritomnost modenia, povedzte to svojimu lekdrovi

alebo zdravotnej sestre.

4 Mozné vedlajsie ucinky
[...]

Nezndme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov)

e extrémna Unava a dychavi¢nost (ktoré mdZzu byt spdsobené nizkym podétom éervenych krviniek),
krvécanie a tvorba modrin (ktoré mézu byt spésobené nizkym poctom krvnych doéticiek)
a ochorenie obli¢iek, ked’ mocite len malo alebo voébec nemodite (atypicky hemolyticko-uremicky

syndrém)

4. Osimertinib - reaktivacia hepatitidy B (EPITT ¢. 20172)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reaktivacia virusu hepatitidy B (HBV)

U pacientov lie¢enych liekom Tagrisso sa mdze vyskytnuft reaktivacia virusu hepatitidy B a v niektorych
pripadoch méze mat za nasledok fulminantnd hepatitidu, zlyhanie peéene a smrt. Pacienti s dokazmi
pozitivnej séroldégie HBV sa maju pofas podavania lieku Tagrisso monitorovat na klinické a laboratérne
priznaky reaktivacie HBV. U pacientov, u ktorych dojde k reaktivacii HBV pocas liecby liekom
TAGRISSO, sa ma lie¢ba liekom TAGRISSO prerusit a pacienti sa maju liedit v stlade s ndrodnymi
smernicami.

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulka 2

Infekcie a nakazy

Frekvencia ,neznama"“:

Reaktivacia hepatitidy Bt

T Hlasené pocas pouzivania po uvedeni lieku na trh.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete TAGRISSO
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete uzivat liek TAGRISSO, obratte sa na svojho lekara, lekadrnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

[...]

e ste niekedy mali alebo v stéasnosti by ste mohli mat infekciu zapri¢inend virusom hepatitidy B. Je
to preto, 7e liek TAGRISSO mbZe spdsobit, e virus hepatitidy B sa stane opat aktivnhym. Ak sa u
vas zhorSi iinava alebo vam zoZltne koza alebo biela ¢ast odi, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

4 Mozné vedlajsie ucinky
Dalsie vedlajsie ucinky

Neznadme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov)

Reaktivacia hepatitidy B

5. Somatrogon - lipoatrofia (EPITT ¢. 20173)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Pri kazdom podani sa mé& menit miesto podania injekcie, aby sa zabranilo lipoatrofii (pozri éast 4.8).

[...]

Ak je na podanie celej davky potrebna viac ako jedna injekcia, kazda injekcia sa musi podat do iného
miesta, aby sa zabranilo lipoatrofii.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Frekvencia ,nezname":

Lipoatrofia*

* Pozri ¢ast 4.2.

Pisomna informacia pre pouzivatela
3 Ako pouzivat Ngenlu

Tukové tkanivo pod koZou sa mdZe zmensit v mieste podania injekcie (pozri éast 4). Aby sa tomu
zabranilo, pouzite zakazdym iné miesto podania.

4 Mozné vedlajsie ucinky

Neznédme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych Udajov):

Lokalizovana strata tuku pod kozou (lipoatrofia).
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Navod na pouzitie

[...] Kazda injekcia sa ma podat do iného miesta.

Priprava na podanie injekcie
Krok 2 Vyber a olistenie miesta podania injekcie
[...]

e \Vyberte si najlepSie miesto na podanie injekcie podla odporucania lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika. Pre kazdu injekciu si vyberte iné miesto vpichu.
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