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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom ,Odporicania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov", ktory obsahuje cely text odporudcani 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. Siéasny text, ktory sa ma
odstranit, je pre€iarknuty.

1. Axikabtagén ciloleucel - zvysSené riziko edému mozgu u
pacientov s primarnym mediastinalnym vel'’kobunkovym
lymfomom B-povodu (primary mediastinal large B-cell
Ilymphoma, PMBCL) (EPITT &. 20224)

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

Neurologické nezZiaduce reakcie

U pacientov lieCenych liekom Yescarta boli hldsené smrtelné a zavazné pripady edému mozgu, pricom
védsina pripadov sa vyskytla u pacientov s ICANS. Riziko edému mozgu mébZe byt vySSie u pacientov s
PMBCL (pozri Cast 4.8).

4.8. Neziaduce ucinky

Tabulka ¢. 1: Neziaduce liekové reakcie zistené pri pouziti lieku Yescarta

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Poruchy nervového systému
Frekvencia ,menej Casté"

Edém mozgu##

[Poznamka pod ciarou] ## VacSina pripadov edému mozgu sa vyskytla u pacientov s ICANS

Popis vybranych neziaducich reakcii
Neurologické nezZiaduce reakcie

[...]

V registroch bola miera vyskytu edému mozgu v indikacii PMBCL celkovo 1,6 % (2 pripady zo 129
vystavenych) v porovnani s 0,7 % celkovo v indikaciach DLBCL a inych lymfémov (28 pripadov z 3 876

vystavenych).
[...]

Pisomna informacia pre pouzivatela

4. Mozné vedlajsie ucinky

Zavazné vedl'ajsie Gcinky

Menej ¢asté (modzu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)
[...]

- Opuch mozgu (edém mozgu).

2. Ponatinib - vrodeny megakoldn, expozicia matky pocas
gravidity (EPITT ¢. 20231)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

]

Gravidita

Na zadklade obmedzeného mnozstva Udajov u fudi (menej ako 50 zndmych ukoncdenych gravidit) boli
hldsené pripady vrodeného megakoldnu (leschsorunqova choroba) u deti narodenvch zenam, ktoré

v

Mays

boli vystavené ponatinibu pocas prvého trimestra.
Ielusiguu-gravidayeh-2ien: Studie na zvieratach preukézali reproduként toxicitu (pozri ¢ast 5.3).
Petencidineriziko-pre-fudi-niejezndme: Iclusig sa nema pouzivat podas gravidity, pokial si klinicky
stav Zeny nevyzaduje lieCbu ponatinibom. Ielusig-sa-mé-pouzivat-pofas-gravidity—ibaakje-te-tptre
AevyhautRé. [...]

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Iclusig
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[...]

U deti narodenych zenam lie€enym liekom Iclusig na zaciatku tehotenstva boli hldsené pripady
vrodeného megakolénu, znameho aj ako Hirschsprungova choroba (vrodena porucha, pri ktorej
chybaju nervové bunky v asti hrubého &reva dietata, ¢o vedie k blokdde &reva).
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