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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 27. az 30. novembra 2023

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Dokument mézZete ich najst tu
(len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je poddiarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
vypustit, je prediarknuty.

1. Axikabtagén ciloleucel - Progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML) (EPITT ¢. 19940)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Reaktivacia virusu HBV

[...]

U pacientov lie¢enych liekom Yescarta, ktori boli predtym lieeni aj inymi imunosupresivhymi liekmi,
bola hldsena reaktivacia virusu JC, ktord viedla k progresivnej multifokdlnej leukoencefalopatii (PML).
Boli hlasené pripady s fatalnymi nasledkami. U imunosuprimovanych pacientov s novym nastupom
alebo zhorsenim neurologickych priznakov je potrebné zvazit moznost PML a vykonat prislugné
diagnostické vysSetrenia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany liek Yescarta

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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Po podani lieku Yescarta

Ve

Ak spozorujete niektory z d'alej uvedenych vedl'ajSich Gcinkov, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre:

(]

e Rozmazané videnie, strata zraku alebo dvoijité videnie, tazkosti pri rozpravani, slabost alebo
neobratnost ruky alebo nohy, zmena spdsobu chddze alebo problémy s rovnovahou, zmeny osobnosti,
zmeny v mysleni, paméti a orientécii vedice k zmétenosti. Vo v8etkych pripadoch méze ist o priznaky
zavazného a potencidlne smrtelfného ochorenia mozgu zndmeho ako progresivha multifokalna
leukoencefalopatia (PML). Tieto priznaky sa mbzu zadat niekolko mesiacov po ukonéeni lie¢by a
zvycCajne sa vyvijaju pomaly a postupne v priebehu tyzdriov alebo mesiacov. Je ddleZité, aby o tychto
priznakoch vedeli aj vasi pribuzni alebo opatrovatelia, pretoZe si mdZu v8imnut priznaky, ktoré si vy
neuvedomujete.

2. Dabrafenib; trametinib - periférna neuropatia (EPITT C.
19947)

Tafinlar (dabrafenib) — Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. NeZiaduce ucinky

Tabulka s prehladom neziaducich reakcii

Tabulka 3 (Neziaduce reakcie pri monoterapii dabrafenibom) a tabulka 4 (Neziaduce reakcie pri
kombinacii dabrafenibu a trametinibu)

Poruchy nervového systému

Casté: Periférna neuropatia (vratane senzorickej a motorickej neuropatie)

Tafinlar (dabrafenib) — Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie Ucinky

Mozné vedlajsie Ucinky u pacientov uzivajucich Tafinlar v monoterapii a Mozné vedlajsie ucinky pri
uzivani kombindacie lieku Tafinlar a trametinibu

Casté vedlajsie Gcinky (mdzu postihovat az 1 z 10 0sdb)

Problém s nervami, ktory méze spdsobit bolest, stratu citlivosti alebo brnenie rik a néh a/alebo
svalovu slabost (periférna neuropatia)

Mekinist (trametinib) - Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. NeZiaduce ucinky
Tabulka s prehladom neziaducich reakcii

Tabulka 4 (Neziaduce reakcie pri monoterapii trametinibom) a tabulka 5 (Neziaduce reakcie pri
kombinacii dabrafenibu a trametinibu)

Poruchy nervového systému (nova trieda organovych systémov pre tabulku 4)

Casté: Periférna neuropatia (vratane senzorickej a motorickej neuropatie)
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Mekinist (trametinib) - Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Mozné vedlajsie ucinky u pacientov uzivajucich Mekinist v monoterapii a Vedlajsie ucinky pri uzivani
kombindcie lieku Mekinist a dabrafenibu

Casté vedlajsie Gcinky (mdzu postihovat az 1 z 10 0sdb)

Problém s nervami, ktory méze spdsobit bolest, stratu citlivosti alebo brnenie rik a néh a/alebo
svalovu slabost (periférna neuropatia)

3. Pirfenidon - liekova reakcia s eozinofiliou
a so systémovymi priznakmi (DRESS) (EPITT ¢. 19920)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zavazné kozné reakcie

Po uvedeni na trh boli v stvislosti s lieCbou liekom <nazov lieku> hlasené Stevensov-Johnsonov
syndrém (SJS), a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a liekova reakcia s eozinofiliou a so
systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré mézu
byt zivot ohrozujlce alebo fatalne. Ak sa objavia znamky a priznaky naznacujlce tieto reakcie, <ndzov
lieku> sa ma okamzite vysadit. Ak sa u pacienta pri pouziti lieku <nazov lieku> vyvinuli SIS, atebe
TEN alebo DRESS, lie¢ba liekom <ndzov lieku> sa nesmie znovu zacat a ma sa natrvalo ukondit.

4.8. NeZiaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia: Neznama - Stevensov-Johnsonov syndrom?; toxicka epidermalna nekrolyza!; liekova
reakcia s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (DRESS)!?

Poznédmka pod Ciarou ¢&. 1: Identifikované v rdmci dohladu po uvedeni na trh (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Upozornenia a opatrenia

e V suvislosti s lieCbou liekom <ndzov lieku> boli hldsené Stevensov-Johnsonov syndrém,
atoxicka epidermalna nekrolyza a reakcia na liek s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak spozorujete ktorykolvek
z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestarite
<nézov lieku>pouzivat a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich priznakov alebo prejavov, prestafite <ndzov lieku> uZivat a

infermujteo-tomsvejhetekaraokamzite vyhladajte lekarsku pomoc

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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Ak-sa—u-vas-wyskytre-e e0Opuch tvare, pier a/alebo jazyka, svrbenie, zihlavka, tazkosti s
dychanim alebo sipot alebo pocit na omdletie, ¢o su prejavy angioedému, zavaznej alergickej
reakcie alebo anafylaxie.

Ak-sa-u-vés-vyskytre yZltnutie oéi alebo koze alebo tmavy mo¢, pripadne sprevadzané
svrbenim koZe, bolestou v pravej hornej ¢asti Zalidka (brucha), stratou chuti do jedla,
krvacanim alebo tvorbou modrin lahsie ako zvy¢ajne alebo pocitom Gnavy. MéZu to byt prejavy
abnormalnej funkcie pe¢ene a mdzu naznacovat poskodenie pecene, ¢o je menej Casty vedlajsi
ucinok lieku <nédzov lieku>.

Ak-sa-t-vés-vyskytad €Cervenkasté nevystupuijlce alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s
pluzgiermi v strede, olupovanie koze, vriedky v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch ,
a v oiach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat horGcka a/alebo priznaky
podobné chripke—TFieto-prejavy-apriznaky-mbézunaznadevat (Stevensov-Johnsonov syndrém
alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvdcsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa

signalov
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