EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 April 20201
EMA/PRAC/144611/2020 Corr?,3
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo besedilo informacij o zdravilu - izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 9. in 12. marcem 2020

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Imunski zaviralci kontrolnih tock: atezolizumab;
cemiplimab; durvalumab - tuberkuloza (EPITT st. 19464)
IMFINZI (durvalumab)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Imunsko pogojeni pnevmonitis

[..]

Belnike-s—sumemnaPnevmonitis je treba ecenitt potrditi z radiografskim slikanjem in izkljuciti druge
infekcijske in z boleznijo povezane etiologije ter ukrepati, kot je priporo¢eno v poglavju 4.2.

LIBTAYO (cemiplimab)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

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

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Imunsko pogojeni nezeleni ucinki
[...]

V primeru suma na imunsko pogojene nezelene ucinke je treba bolnike oceniti, da bi potrdili imunsko
pogojeni nezelen ucinek in izkljucili druge mozne vzroke, vklju¢no z okuzbo. [...]

Imunsko pogojeni pnevmonitis

[...] Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov pnevmonitisa ter izkljuciti druge mozne
vzroke, razen imunsko pogojenega pnevmonitisa.

TECENTRIQ (atezolizumab)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Imunsko pogojeni pnevmonitis

[...] Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov pnevmonitisa ter izkljuciti druge mozne
vzroke, razen imunsko pogojenega pnevmonitisa.

2. Nivolumab - hemofagocitna limfohistiocitoza4 (EPITT
ét. 19467)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Hemofagocitno limfohistiocitozo (HLH) so opazili pri zdravljenju z nivolumabom v _monoterapiji in v
kombinaciji z ipilimumabom. Pri zdravljenju z nivolumabom v monoterapiji ali v kombinaciji z

ipilimumabom je potrebna previdnost. Ce je hemofagocitna limfohistiocitoza potrjena, je treba
zdravljenje z nivolumabom v _monoterapiji ali v kombinaciji z ipilimumabom prekiniti in uvesti
zdravljenje za HLH.

4.8. Nezeleni ucinki
Preglednica 5: Nezeleni ucinki zdravljenja z nivolumabom v monoterapiji
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Hemofagocitna limfohistiocitoza (neznana pogostnost)

Preglednica 6: Nezeleni ucinki nivolumaba v kombinaciji z ipilimumabom
Bolezni krvi in limfatiCcnega sistema

Hemofagocitna limfohistiocitoza (neznana pogostnost)

4 Ta signal je bil obravnavan na seji odbora PRAC med 10. in 13. februarjem 2020.
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Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo OPDIVO
Opozorila in previdnostni ukrepi

Hemofagocitna limfohistiocitoza. Redka bolezen, pri kateri imunski sistem izdeluje prevec sicer

normalnih celic, ki se borijo proti okuzbam in se imenujejo histiociti in limfociti. Simptomi lahko
vklju€ujejo povecdana jetra in/ali vranico, kozni izpuséaj, povecanje bezgavk, tezave z dihanjem,
nagnjenost k podplutbam, anomalije ledvic in tezave s srcem.

4. Mozni nezeleni udinki
Pri uporabi nivolumaba kot samostojnega zdravila so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih:

obolenje, pri katerem imunski sistem izdeluje prevec celic, ki se borijo proti okuzbam in se imenujejo
histiociti in limfociti, kar lahko povzrodi razli¢cne simptome (to imenujemo hemofagocitna
limfohistiocitoza)

Pri kombinaciji nivolumaba z ipilimumabom so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih:

obolenje, pri katerem imunski sistem izdeluje prevec celic, ki se borijo proti okuzbam in se imenujejo
histiociti in limfociti, kar lahko povzrodi razlicne simptome (to imenujemo hemofagocitna
limfohistiocitoza)

3. Paroksetin - mikroskopski kolitis (EPITT st. 19474)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki

Bolezni prebavil

Neznana pogostnost: mikroskopski kolitis

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki
Nezeleni ucinki neznane pogostnosti:

vnetje debelega Crevesa (ki povzroca drisko)
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4. Tiazid, tiazidu podobni diuretiki in kombinacije® - odstop
Zilnice (EPITT st. 19468)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Odstop Zilnice, akutna miopija in sekundarni glavkom z zaprtim zakotjem:

Sulfonamid ali zdravila z derivati sulfonamida lahko povzrocijo preobcutljivostno reakcijo, ki povzroci
odstop Zilnice z okvaro vidnega polja, prehodno miopijo in akutni glavkom z zaprtim zakotjem. [...]

4.8. Nezeleni ucinki
Za zdravila, ki vsebujejo hidroklorotiazid, klortalidon in indapamid:

Ocesne bolezni: odstop Zilnice (neznana pogostnost)

Za zdravila, ki vsebujejo bendroflumetiazid, cikletanin, klopamid, ciklopentiazid, hidroflumetiazid,
metipamid, metolazon, ksipamid (o koreroidnem izlivu Se niso porocali, vendar velja za ucinek
razreda):

c. Opis izbranih nezZelenih ucinkov:

Po uporabi tiazida in tiazidu podobnih diuretikov so porocali o primerih odstopa Zilnice z okvaro
vidnega polja

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila [ime zdravila] se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro,

¢e ugotovite poslabsanje vida ali bolecine v oCeh. To so lahko znaki kopi¢enja tekocine v Zilni plasti
oCesa (kar povzroci odstop Zilnice) ali poviSanja oCesnega tlaka, ki se lahko zgodi v nekaj urah do
nekaj tednih® po jemanju [ime zdravila]. [...]

4. Mozni nezeleni udinki

Poslabsanje vida ali boleCine v oCeh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopienja tekocine v zilni plasti
oCesa (kar povzroci odstop Zilnice) ali akutni glavkom z zaprtim zakotjem)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
6 Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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https://en.wikipedia.org/wiki/Metolazone
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