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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 8. az 11. jula 2024

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 signalov (len v anglictine).

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

1. Acetazolamid - PlI'iche edémy (EPITT ¢. 20050)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky méZe byt potrebné, aby
drZitelia rozhodnutia o registracii prispbsobili text jednotlivym liekom.

Sahrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nekardiogénny plicny edém

Zavazné pripady nekardiogénneho plticneho edému boli hldsené po podani acetazolamidu, a to aj po
jednej davke (pozri Cast 4.8). Nekardiogénny plicny edém sa zvycajne rozvinul do niekolkych minut az
hodin po uZiti acetazolamidu. Symptémy zahfriali dyspnoe, hypoxiu a respiraénii nedostatoénost.

V pripade podozrenia na nekardiogénny pliicny edém sa ma acetazolamid vysadit a mé sa podat
podpornd lie¢ba. Acetazolamid sa nema podavat pacientom, u ktorych sa predtym vyskytol
nekardiogénny plticny edém po uZiti acetazolamidu.

4.8 NeZiaduce ucinky

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Frekvencia ,nezname": Nekardiogénny plicny edém

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat [nazov lieku], obratte sa na svojho lekara:

e Ak ste v minulosti mali problémy s plicami alebo dychanim (tekutina v plticach) po uziti
acetazolamidu.

[...]

Ak sa u vas po uziti [ndzov lieku] objavi dychaviénost alebo taZkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc (pozri tiez éast 4).

4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujlcich priznakov, ihned’ vyhladajte lekara:

e Ak sa u vas vyskytne dychavi¢nost alebo taZzkosti s dychanim. MéZu to byt priznaky hromadenia
tekutiny v plicach (plicny edém). Castost vyskytu tohto vedlajdieho udinku nie je mozné odhadnut z
dostupnych Udajov (nezname).

2. Bumetanid - toxicka epidermalna nekrolyza a Stevensov-
Johnsonov syndrom (EPITT ¢. 20033)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostitne povolené lieky méZe byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispésobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti s liekmi obsahujucimi neantibioticky sulfénamid, vratane bumetanidu, bola hlasena toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN) a Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), ktoré mdzu byt Zivot ohrozujlce
alebo smrtelné. Pacientov je potrebné poudit o prejavoch a priznakoch SIS a TEN a pozorne ich
sledovat. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujlice tieto reakcie, bumetanid sa ma vysadit a ma sa
zvazit alternativna lie¢ba. Ak sa u pacienta po pouziti bumetanidu vyvinie zdvaZna reakcia, ako je SIS
alebo TEN, lie¢ba bumetanidom sa u tohto pacienta uz nikdy nesmie opakovat.

4.8 Neziaduce ucinky

V suvislosti s bumetanidom boli hlasené zdvazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse
reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy
(TEN) (pozri ¢ast 4.4).

V triede organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva s frekvenciou ,,nezname":

Stevensov-Johnsonov syndréom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete [n&zov lieku]

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete pouzivat [nazov lieku], obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e Ak sa u vas niekedy po pouzivani lieku [nazov lieku] alebo inych sulfénamidov, napr.
sluckovych diuretik, objavila zdvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pluzgiere a/alebo
bolestivé miesta v ustach.

e Ak mate vazne problémy s pecenou.

V suvislosti s lieCbou [nazov lieku] boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermélnej nekrolyzy. Ak spozorujete ktorykolvek z priznakov
suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestarite [ndzov lieku]
pouzivat a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Délezité vedlajsie Ulinky, ktoré si treba v$imat.

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich priznakov, prestarite uZivat [ndzov lieku] a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

e cCervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koZa, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koZnym vyrdzkam médze predchadzat hortcka a priznaky podobné chripke
[Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyzal.

stat-pri-pouziti-akéhokolvek-teku- Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujlcich priznakov, musite
ihned vyhladat lekarsku pomoc. MézZete mat zdvaznu alergicku reakciu. [...]

3. Glofitamab - syndrom neurotoxicity spojenej s imunitnymi
efektorovymi bunkami (EPITT ¢. 20058)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.2 Davkovanie a sp0sob podavania

Liek Columvi musi byt podavany iba pod dohladom zdravotnickeho pracovnika, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a lieCbou pacientov s nadorovym ochorenim a ktory ma pristup k vhodnému
medicinskemu vybaveniu na zvladnutie zavaznych reakcii stvisiacich so syndrémom uvolhenia
cytokinov (cytokine release syndrome, CRS) a syndrdmom neurotoxicity suvisiacej s imunitnymi
efektorovymi bunkami (Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS).

Davkovanie
Sledovanie pacientov

U vSetkych pacientovsa musia sledovat prejavy a priznaky mozného CRS a syndrému neurotoxicity
suvisiacej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS).

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
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[...]

Vsetci pacienti musia byt poudeni o riziku, prejavoch a priznakoch CRS a ICANS a upozorneni, aby
okamzite kontaktovali lekara, ak sa u nich vyskytnu prejavy a priznaky CRS a/alebo ICANS (pozri
Cast 4.4).

Tabul'ka 3. Stupne zavaznosti CRS podl'a ASTCT a odporiacania na liecbu CRS

Stupen Liecba CRS Dalsia planovana
zavaznosti? infazia lieku Columvi
1. stupen Ak sa CRS vyskytne pocas podavania infuzie: . Uistite sa, ze
. o . . priznaky odzneli aspon
HorGc¢ka = 38°C | ® Preruste podavanie infuzie a liecte priznaky 72 hodin pred dalou
. Inflziu znovu zacnite poddvat znizenou inflziou
. Ak sa priznaky anovu vyskying, podévanie | . Zvalte znifend
Sa priznaky znovu vyskytnu, podavan rychlost podavania

tejto infuzie ukoncite. inflizie2

Ak sa CRS vyskytne po podani infuzie:

o LieCte priznaky

Ak CRS trva viac ako 48 hodin po symptomatickej
lieCbe:

o Zvazte podavanie kortikosteroidov3

. Zvazte podavanie tocilizumabu?*

Pri CRS so subeznym ICANS, pozri tabulku 4.

[zmeny sU uvedené len pre 1. stupen CRS; rovnaky navrhovany text Pri CRS so subeznym ICANS,
pozri tabulku 4. sa ma vioZit pre 2. stuperi, 3. stuperi a 4. stuperi CRS v kone¢nom zneni
aktualizovanych informdécii o lieku EU.]

Lie¢ba syndrému neurotoxicity suvisiacej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS)

Pri prvom prejave ICANS zvazte podla druhu a zavaznosti podpornu liecbu, posudenie neurolégom
a vysadenie lieku Columvi (pozri tabulku 4). Vylicte iné priciny neurologickych priznakov. Ak existuje
podozrenie na ICANS, ma sa lieéit podla odporidéani uvedenych v tabulke 4.

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
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Tabul'ka 4. Stupne zavaznosti ICANS a odporicdania na lie¢bu

Stupen Sprievodné priznaky? Liecba ICANS
zavaznosti? Sabezny CRS Bez siibezného
CRS
1. stupen Skoére ICE3 7 az 9 e Liedte CRS podla e Sleduijte
tabulky 3. neurologické
Alebo znizena Uroven vedomia®: ¢ Sleduijte priznaky a zvazte
spontanne prebudenie neurologické konzultaciu
priznaky a zvazte a posudenie
konzultaciu neurolégom,
a posudenie podla uvazenia
neurolégom, podla lekara.
uvazenia lekara.
Pozastavte lieébu liekom Columvi, kym sa
ICANS neodznie.
Zvazte nesedativne lieky proti zachvatom
(napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov.
2, stupen Skoére ICE3 3 az 6 e Podavaijte e Podavaijte

Alebo znizena Uroven vedomia*:

prebudenie na hlas

tocilizumab podla dexametazon®
tabulky 3 na liecbu v davke 10 mg
CRS. intravendzne

Ak po zacati lie¢by
tocilizumabom
neddjde k
Zziadnemu
zlepsSeniu, podajte
dexametazons v
davke 10 mg
intravendzne
kazdych 6 hodin,
ak sa uz neuzivaju

kazdych 6 hodin.

e Pokracujte v

podavani
dexametazénu
dovtedy, kym
prejavy
zodpovedaiju
najviac 1. stupfiu,
potom davku
postupne znizujte.

iné kortikosteroidy.
Pokracujte v
podavani
dexametazonu
dovtedy, kym
prejavy
zodpovedaju
najviac 1. stupfiu,

potom davku
postupne znizujte.

Pozastavte lie¢bu liekom Columvi, kym sa
ICANS neodznie.

Zvazte nesedativne lieky proti zdchvatom
(napr. levetiracetam) na profylaxiu
zachvatov. Podla potreby zvazte konzultaciu
s neurolégom a dalSimi Specialistami na
dalSie posudenie.
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Stupen

zavaznosti?

Sprievodné priznaky?

Liecba ICANS

Sabezny CRS

Bez subezZného
CRS

3. stupen

Skoére ICE3 0 az 2

Alebo znizena Uroven vedomia*:
prebudenie len na hmatové
podnety

Alebo zachvaty?, bud"

o akykolvek klinicky zachvat,
fokalny alebo generalizovany,
ktory rychlo odznie alebo

e nekonvulzivne zachvaty na
elektroencefalograme (EEG),
ktoré ustupia po intervencii,

Alebo zvySeny intrakranialny tlak:
fokalny/miestny edém na nervovom

zobrazovani#

e Podavaijte

e Podavaijte

tocilizumab podla dexametazon®
tabulky 3 na liecbu v davke 10 mg
CRS. intravendzne

e Okrem toho
podavaijte
dexametazon® 10
mg intravendzne s
prvou davkou
tocilizumabu a
opakovanu davku
kazdych 6 hodin,
ak sa uz nepodavali

kazdych 6 hodin.

e Pokracujte v
podavani
dexametazénu
dovtedy, kym
prejavy
zodpovedaiju
najviac 1. stupniu,
potom davku

iné kortikosteroidy.

postupne znizujte.

Pokracujte v
podavani
dexametazénu
dovtedy, kym
prejavy
zodpovedaiju
najviac 1. stupniu,

potom davku
postupne znizujte.

Pozastavte lie¢bu liekom Columvi, kym sa

ICANS neodznie.

V pripade udalosti ICANS 3. stupria, ktoré sa

nezlepsia do 7 dni, zvazte trvalé prerusenie

liecby liekom Columvi.

Zvazte nesedativne lieky proti zadchvatom

(napr. levetiracetam) na profylaxiu

zachvatov. Podla potreby zvazte konzultaciu

s neurolégom a dalsimi Specialistami na

dalSie posudenie.
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Liecba ICANS
Bez sibezZného

Stupen Sprievodné priznaky?

zavaznosti?

Sabezny CRS

CRS
4. stupen Skoére ICE3 0 e Podavaijte e Podavaijte
tocilizumab podla dexametazon®

Alebo znizena Uroven vedomia?,

¢ pacienta nie je moZzné prebudit
alebo potrebuje silné alebo
opakované hmatové podnety na

tabulky 3 na liecbu v davke 10 mg
CRS. intravendzne

e Ako je uvedené kazdych 6 hodin.
vyssie, alebo e Pokracujte v

- zvazte podanie podavani
. :{Sbgfgrégbaklg:‘]oa. metylprednizolénu dexametazénu
p g v davke 1 000 mg dovtedy, kym
Alebo zachvaty*, bud" denne intravendzne prejavy

e Zivot ohrozujtci predizeny s prvou davkou zodpovedaiju

zachvat (> 5 minut) alebo tocilimabu najviac 1. stupfiu,
e opakované klinické alebo a pokracujte potom davku
elektrické zachvaty bez ndvratu k V_podani postupne znizujte.

metylprednizolénu
v davke 1 000 mg

e Alternativne
Zvazte podavanie

vychodiskového stavu medzi
zachvatmi;

Alebo motorické nalezy*:
o hlboka fokalna motoricka slabost,

denne intravendzne

metylprednizolénu

pocas 2 alebo viac

1 000 mg denne

’ . . dni. intravendzne
ako je hfamlpareza alebo bocas 3 dni: ak sa
paraparéza, JRpm———
Alebo zvySeny intrakranialny zlepsia,
tlak/cerebralny edém* postupuijte v

liecbe tak, ako je
uvedené vyssie.

s priznakmi/prejavmi, ako je:

o difuzny cerebralny edém na
neurozobrazovani alebo

e decerebracna alebo dekortika¢na

Liecbu liekom Columvi natrvalo ukoncite.

rigidita, alebo
e paréza 6. kranidlneho nervu, Zvazte nesedativne lieky proti zachvatom
alebo (napr. levetiracetam) na profylaxiu

zachvatov. Podla potreby zvazte konzultaciu
s neurolégom a dalsimi Specialistami na
dalSie posudenie. V pripade zvySeného
vnutrokranidlneho tlaku/cerebralneho edému
sa riedte zavedenymi lieCebnymi
usmerneniami.

e papiloedém alebo
Cushingova tridda

! Kritéria stupniov zavaznosti ICANS podla ASTCT (Lee 2019).

2 Lie¢ba sa uréuje najzavaznejSou udalostou, ktord sa nedd pripisat Ziadnej inej pri¢ine.

3 Ak je moZné pacienta prebrat a je schopny absolvovat hodnotenie encefalopatie sivisiacej s
imunitnymi efektorovovymi bunkami (ICE), vvhodnotte:

orientaciu (orientovany, pokial ide o rok, mesiac, mesto, nemocnicu = 4 body);

pomenovanie (dokaze pomenovat 3 predmety, napr. ukdze na hodiny, pero, gombik = 3 body);
splnenie prikazov (napr. ,ukazte mi 2 prsty" alebo ,zavrite si oci a vyplazte jazyk™ = 1 bod);
pisanie (dokdZe napisat Standardnd vetu = 1 bod);

pozornost ( poditanie od 100 nadol po desiatich = 1 bod).
i iej y4 ' z bezvedomia a nie je schopny vykonat hodnotenie ICE, (4.

Ak pacienta nie je mozné prebrat z
stupen ICANS) = 0 bodov

4 Nemozno pripisat Ziadnej inej pri¢ine.
5 VSetky odkazy na podavanie dexametazonu su dexametazon alebo jeho ekvivalent.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Syndrém neurotoxicity suvisiacej s imunitnymi efektorovymi bunkami

Po liecbe liekom Columvi sa vyskytli zdvazné, potencidlne Zivot ohrozujlce alebo smrtelné pripady
syndrému neurotoxicity suvisiacej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS), (pozri ¢ast 4.8).
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Néstup ICANS mdZe byt sibeZny s CRS, po Ustupe CRS alebo bez CRS. Klinické priznaky a symptémy
ICANS mbdzu okrem iného zahftiat zmétenost, znizend Uroveri vedomia, dezorientdciu, zachvat, afaziu

a dysgrafiu.

Po podani lieku Columvi maju byt pacienti starostlivo sledovani kvdli prejavom a priznakom ICANS a
maju byt okamZite lie¢eni. Pacienti maju byt pouéeni, aby vyhladali lekdrsku pomoc hned, ak sa u nich
objavia prejavy alebo priznaky ICANS (pozri nizSie kartu pacienta).

Pri prvych priznakoch alebo prejavoch ICANS postupujte podla usmernenia pre ICANS v tabulke 4.
Lieéba liekom Columvi sa mé pozastavit alebo ukondéit natrvalo, podla prisludného odporuéania.

Karta pacienta

Predpisujuci lekar musi informovat pacienta o riziku vzniku CRS a ICANS a o prejavoch a
priznakoch CRS a ICANS. Pacienti musia byt pouéeni, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich
vyskytn( prejavy alebo priznaky CRS a ICANS. Pacientom ma byt poskytnutd karta pacienta a maju
byt poudeni, aby tdto kartu vZdy nosili so sebou. Tato karta opisuje priznaky CRS a ICANS, ktorych
vyskyt vyzaduje, aby pacient okamzite vyhladal lekarsku pomoc.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Liek Columvi ma maky-velky vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Vzhladom na mozny vyskyt ICANS sa u pacientov, ktori dostavaju liek Columvi, méze vyskytnit
znizend Uroven vedomia (pozri éast 4.4). Pacientom—ukteryeh-sa-vyskytatprizaaky;Pacienti maju byt
pouceni, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje pocas 48 hodin po kazdej z prvych dvoch davok
v ramci féazy postupného zvySovania davky alebo v pripade nového nastupu akychkolvek priznakov
ICANS (zmétenost, dezorientdcia, zniZzena Urover vedomia) a/alebo CRS (pyrexia, tachykardia,
hypotenzia, zimnica, hypoxia), kym priznaky neodzneju (pozri Casti 4.4 a 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych Neziaduca reakcia Vsetky stupne 3. - 4. stupen

systémov zavaznosti zavaznosti

Poruchy nervového Syndrom neurotoxicity .

systému spojenej s imunitnymi Casté Menej Casté
efektorovymi bunkami®3

13 ICANS na zaklade vysledkov Lee 2019 a zahfria somnolenciu, kognitivhu poruchu, stav zméatenosti, delirium a

dezorientaciu.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Syndrém neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami

ICANS 3. a vySsieho stupna zavaznosti bol hldaseny v klinickych sktiSaniach a v skusenostiach po
uvedeni lieku na trh. NajéastejSimi klinickymi prejavmi ICANS boli zmétenost, znizena Uroveri vedomia,
dezorientacia, zachvaty, afazia a dysgrafia. Na zaklade dostupnych Gdajov bol vo vacsine pripadov
nastup neurologickej toxicity subezny s CRS.

Pozorovany ¢as do nastupu vacsiny pripadov ICANS bol 1 — 7 dni, pricom median bol 2 dni po
poslednej davke. Bolo hldsenych len niekolko udalosti, ktoré sa vyskytli viac ako jeden mesiac po
zacati liecby liekom Columvi.

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
EMA/PRAC/347990/2024 strana 8/11



Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako vém bude podany Columvi

[...]

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujucich vedlajsich ucinkov pocas liecby liekom Columvi,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky kazdého vedlajsieho Ucinku sU uvedené v Casti 4.

[...]

¢ Neurologicka toxicita vratane syndrému neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi
bunkami: U¢inky na nervovl ststavu. Medzi priznaky patri pocit zmatenosti, dezorientécia, pocit
znizenej pozornosti, zéchvaty alebo tazkosti s pisanim a/alebo recou. Pacienta jepotrebné pozorne
sledovat.

[...]

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Columvi mématy-vphyv-ra modze ovplyvnit vasu schopnost viest vozidld, bicyklovat sa, pouzivat
nastroje alebo obsluhovat stroje.

Nevedte vozidla, nepouZivajte nastroje ani neobsluhujte stroje najmenej 48 hodin po kazdej z prvych
dvoch davok lieku Columvi alebo ak sa u vas objavia priznaky ICANS (napriklad pocit zméatenosti,
dezorientécia, pocit znizenej pozornosti, zachvaty alebo problémy s pisanim a/alebo recou) a/alebo
priznaky syndrému uvolnenia cytokinov (napriklad horacka, rychly srdcovy tep, pocit zavratu alebo
zavraty, zimnica alebo dychavi¢nost). Ak mate takéto priznaky, vyhnite sa takymto ¢innostiam

a obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika. Pozri ¢ast 4 pre viac informacii o
vedlajsich acinkoch.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Zavazné vedlajsie Ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek zo zavaznych vedlajsich Ucinkov uvedenych nizSie, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi - mozete potrebovat naliehavl lekarsku starostlivost

[...]

e Syndrém neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (casté): priznaky mézu
okrem iného zahffiat zmé&tenost, dezorientdciu, pocit zniZzenej pozornosti, zachvaty alebo tazkosti s
pisanim a/alebo recou

PRILOHA II D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika: Karta pacienta

Véetkym pacientom, ktori maju byt lie¢eni liekom Columvi, ma byt poskytnutd karta pacienta, ktord

bude obsahovat nasledujuce kla¢ové Casti:

. Kontaktné Udaje lekara, ktory predpisuje Columvi.

. Zoznam priznakov CRS a ICANS a vyzvu, aby pacient urychlene konal vratane vyhladania
okamzitej lekarskej pomoci v pripade ich vyskytu

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
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. Pokyny, aby pacient nosil kartu pacienta vzdy so sebou a aby ju ukazal zdravotnickym
pracovnikom, ktori mu poskytuju zdravotnu starostlivost (napr. zdravotnickym pracovnikom na
pohotovosti atd.)

. Informaciu pre zdravotnickych pracovnikov, ktori lieCia pacienta, Ze liecba liekom Columvi je
spajana s rizikom vzniku CRS a ICANS.

4. Agonisty receptora pre glukagon podobny peptidu 1
(Glucagon-like peptide-1, GLP-1): dulaglutid; exenatid;
inzulin degludek, liraglutid; liraglutid; inzulin glargin,
lixisenatid; lixisenatid; semaglutid; tirzepatid — aspiracia
a aspiracna pneumonia (EPITT C. 19974)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lieciva: semaglutid, liraglutid, inzulin degludek/liraglutid, dulaglutid, lixisenatid, inzulin
glargin/lixisenatid, exenatid

Aspiracia pocas celkovej anestézie alebo hlbokej sedacie

U pacientov uzivajucich agonisty receptora GLP-1, ktori podstupuju celkovu anestéziu alebo hlboku
sedaciu, boli hlasené pripady aspiracnej pneumonie. Preto pred zakrokom v celkovej anestézii alebo
hibokej sedécii je potrebné mysliet na zvy$ené riziko aspiracie rezidudlneho obsahu Zalddka v désledku
spomaleného vyprazdriovania zaludka (pozri ¢ast 4. 8).

Liecivo: tirzepatid

Aspiracia pocas celkovej anestézie alebo hlbokej sedacie

U pacientov uzivajucich agonisty receptora GLP-1, ktori podstupuju celkovl anestéziu alebo hlboku
sedaciu, boli hldsené pripady aspiracnej pneuménie. Preto pred zakrokom v celkovej anestézii alebo
hibokej sedécii je potrebné mysliet na zvy$ené riziko aspiracie rezidudlneho obsahu Zalddka v désledku
spomaleného vyprazdriovania zalidka (pozri ¢ast 4. 8).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Lieciva: semaglutid, liraglutid, inzulin degludek/liraglutid, dulaglutid, lixisenatid, inzulin
glargin/lixisenatid, exenatid, tirzepatid

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Ak viete, Ze mate podstlpit operdciu, pri ktorej sa vyZaduje anestézia (uspanie), povedzte svojmu

lekdrovi, ze uzivate [nazov lieku].
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5. 9-valentna vakcina proti 'udskému papilomavirusu
(rekombinantna, adsorbovana); vakcina proti 'udskému
papilomavirusu [typom 6, 11, 16, 18] (rekombinantna,
adsorbovana) - granulom (EPITT ¢. 20046)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Frekvencia ,menej Casté": Hrcka v mieste podania injekcie

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia ,menej ¢asté (m6zu postihnlt az 1 osobu zo 100)": hréka (uzlina) v mieste podania

injekcie

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajtcich sa
signalov
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