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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dinioch 8. az 11. aprila 2024

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 vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

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

1. Adagrasib — Zavazné kozné neziaduce reakcie, SCAR
(EPITT C. 20051)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

V suvislosti s liekom Krazati boli hldsené zdvazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), ktoré mdzu byt Zivot ohrozujlce alebo smrtelné.

Pacienti maju byt pouéeni o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani kvéli koZnym reakcidm. Ak
existuje podozrenie na SCAR, liec¢ba liekom Krazati sa ma prerusit a pacient ma byt odoslany na
Specializované oddelenie na posudenie a lieCbu. Ak sa potvrdi, 7ze SIS, TEN alebo DRESS suvisia

s adagrasibom, liek Krazati sa ma natrvalo vysadit.

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

2 For the signal of coeliac disease (page 2), the Slovak translation of “Other side effects that have been reported with
frequency not known (cannot be estimated from the available data)” was updated in line with the original English text on 22
May 2024 (see package leaflet for pembrolizumab and cemiplimab).
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Upozornenia a opatrenia

V suvislosti s liekom Krazati boli hlasené zavazné a potencialne smrtelné kozné reakcie (ako je

Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza a liekova reakcia s eozinofiliou a

systémovymi priznakmi).

Ak spozorujete akykolvek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami (ktoré mézu

zahfiiat ervenkasté nevystupujlce, teréovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto so stredovymi

pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v uUstach, hrdle, nose, na pohlavnych orgdnoch a odiach, rozsiahlu

vyrazku a zvaéSené lymfatické uzliny), prestafite uzivat Krazati a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

Tieto zavazné koZné vyrazky mdzu byt sprevddzané horuékou a priznakmi podobnymi chripke.

2. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab, nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab - celiakia
(EPITT C. 19958)

Pembrolizumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’ka 2: Neziaduce reakcie u pacientov liecenych pembrolizumabom

Monoterapia

V kombinacii s
chemoterapiou

V kombinacii s
axitinibom alebo
lenvatinibom

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé perforacia tenkého perforacia tenkého perforacia tenkého
¢reva, celiakia ¢reva, celiakia creva
Nezname celiakia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujlce vedlajsie ucinky sa hlasili pri samotnom pembrolizumabe:

Zriedkavé: mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumdcii

jedla s obsahom gluténu)
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Nasledujlce vedlajsie ucinky sa hlasili v klinickych sklsaniach s pembrolizumabom v kombinacii
s chemoterapiou:

Zriedkavé: mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osédb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu),

Nasledujlce vedlajsie ucinky sa hlasili v klinickych skisSaniach s pembrolizumabom v kombinéacii s
axitinibom alebo lenvatinibom:

Iné vedlajSie Ucinky, ktoré sa hldsili s nezndmou frekvenciou (nie je mozné stanovit z dostupnych
udajov)3:
- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu)

Ipilumumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’ka 4: Neziaduce reakcie u pacientov s pokrocilym melanémom liecenych ipilimumabom
3 mg/kg

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé celiakia

Tabul'ka 5: NezZiaduce reakcie pri ipilimumabe v kombinacii s inymi terapeutickymi latkami

Kombinacia s nivolumabom (s chemoterapiou alebo bez nej)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé celiakia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4 Mozné vedlajsie ucinky

Nasledovné vedlajsie ucinky sa hlasili u pacientov, ktori dostavali samotny ipilimumab v davke
3 mg/kg:

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb):

= celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

3 Sentence updated on 22 May 2024 in line with the original English text.

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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Pri ipilimumabe v kombinacii s inymi protinddorovymi liekmi sa hlasili nasledovné vedlajsie Ucinky
(Castost a zavaznost vedlajsich Ucinkov sa mdze menit pri podavani kombinacie protinddorovych
liekov):

Zriedkavé (mdZzu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb)

= celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

Nivolumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’ka 6: Neziaduce reakcie pri monoterapii nivolumabom

Nivolumab monoterapia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé celiakia

Tabul'ka 7: Neziaduce reakcie pri nivolumabe v kombinacii s inymi terapeutickymi latkami

Kombinacia Kombinacia Kombinacia

s ipilimumabom (s s chemoterapiou s kabozantinibom
chemoterapiou alebo

bez nej)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé celiakia

Nezname celiakia celiakia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie Ucinky

So samotnym OPDIVOM sa hlasili nasledovné vedlajsie ucinky:
Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb):

= celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

Pri OPDIVE v kombinacii s inymi protinadorovymi liekmi sa hlasili nasledovné vedlajsie Gcinky
(Castost a zavaznost vedlajsich Ucinkov sa mdze menit pri podavani kombinacie protinddorovych
liekov):

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
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Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb):

= celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu)

Nivolumab/relatlimab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam neziaducich reakcii v tabulke

NeZiaduce reakcie hlasené v subore Udajov u pacientov lieCenych nivolumabom v kombinacii s
relatlimabom s medidanom sledovania 19,94 mesiaca sU uvedené v tabulke 2. Frekvencie uvedené
vysSie a v tabulke 2 vychadzaju z frekvencii vyskytu vsetkych pri¢in neziaducich udalosti. Tieto reakcie
sU uvedené podla triedy orgdnového systému a podla frekvencie. Frekvencie su definované ako velmi
Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (=

1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlucej zavaznosti.

Tabul'ka 2: NezZiaduce reakcie v klinickych studiach

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname celiakia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Iné vedlajsie Ulinky, ktoré sa hlasili s nezndmou frekvenciou (nie je mozné stanovit z dostupnych
udajov):
= celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu)

Atezolizumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’ka 3: SGhrn ADR u pacientov liecenych atezolizumabom

Atezolizumab v monoterapii Atezolizumab v kombinovanej liecbe

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé celiakia celiakia

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tecentriq pouzivany samostatne

V klinickych skusaniach s Tecentrigom uzivanym samostatne boli hlasené nasledovné vedlajsie ucinky:
Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu)

Tecentriq pouzivany v kombinacii s liekmi proti rakovine

V klinickych skusaniach s Tecentrigom podavanym v kombindcii s liekmi proti rakovine boli hlasené
nasledovné vedlajsie ucinky:

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdcii
jedla s obsahom gluténu)

Tislelizumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 2 NezZiaduce reakcie s lieckom Tevimbra v monoterapii (N = 1 534)

Neziaduce reakcie Kategoria frekvencie

(Vsetky stupne)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

celiakia Zriedkavé

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujlce vedl'ajsie Gcinky boli hlasené len pri lieku Tevimbra:
Zriedkavé: (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
EMA/PRAC/174374/2024 strana 6/23



Durvalumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 3: Neziaduce liekové reakcie u pacientov liecenych IMFINZI

IMFINZI v monoterapii

IMFINZI v kombinacii s
chemoterapiou

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé

celiakia

celiakia

Tabul'’ka 4: Neziaduce liekové reakcie u pacientov liecenych IMFINZI v kombinacii

s tremelimumabom

IMFINZI v kombinacii s

IMFINZI v kombinacii s

tremelimumabom 75 mg | tremelimumabom
a chemoterapiou na baze | 300 mg
platiny

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé celiakia celiakia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Ak sa u vas objavi ktorykolvek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ktoré boli hldsené v ramci klinickych
stadii u pacientov dostavajlucich samotné IMFINZI, okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii

jedla s obsahom gluténu),

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hldsené v ramci klinickych Studii u pacientov dostavajucich IMFINZI v
kombinacii s chemoterapiou (&astost vyskytu a zavaznost vedlajsich Géinkov sa mdze ligit v zavislosti
od podavanych chemoterapeutik):

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii

jedla s obsahom gluténu),

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

signalov
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Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hldsené v ramci klinickych Studii u pacientov dostavajucich IMFINZI v
kombindcii s tremelimumabom a chemoterapiou obsahujlcou platinu (¢astost vyskytu a zavaznost
vedlajsich Gdinkov sa mdze lisit v zavislosti od poddvanych chemoterapeutik):

Zriedkavé (mdZzu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sd6b)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu),

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hldsené v ramci klinickych Studii u pacientov dostavajucich IMFINZI v
kombinacii s tremelimumabom:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu),

Tremelimumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 3: Neziaduce reakcie u pacientov liecenych tremelimumabom v kombinacii
s durvalumabom

Tremelimumab 75 mg v Tremelimumab 300 mg v
kombinacii s kombinacii s
durvalumabom a durvalumabom
chemoterapiou na baze

platiny

Akykol'vek 3.-4. Akykol'vek 3.-4.
stupen (%) stupen (%) | stupen (%) stupen (%)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

celiakia ZriedkavéP | 0,03 0,03 ZriedkavéP | 0,03 0,03

P Hldsené v studiach mimo Studie POSEIDON a HCC skupiny. Frekvencia je zaloZena na subore Udajov o pacientoch

lieCenych tremelimumabom v kombinacii s durvalumabom.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hldsené v réamci klinickych skisani u pacientov dostavajucich IMJUDO
v kombinacii s durvalumabom:

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu),

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hlasené v ramci klinickych skusani u pacientov dostavajucich IMJUDO
v kombinacii s durvalumabom a chemoterapiou na baze platiny:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu),

Dostarlimab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

U&inky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pri lie¢be inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa vyskytli pripady nasledovnych neziaducich
reakcii, ktoré sa m6zu vyskytnut aj pri lie¢be dostarlimabom: celiakia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hldsené pri samostatnom podavani liekom JEMPERLI.
Nezname:

Castost nie je moZné odhadn(t z dostupnych tdajov:

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnac¢ka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

Nasledujuce vedlajsie Ucinky boli hldasené pri podavani liekom JEMPERLI v kombinécii s karboplatinou a
paklitaxelom

Nezname:

Castost nie je moZné odhadn(t z dostupnych tdajov:

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdcii
jedla s obsahom gluténu)

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pri lie¢be inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa vyskytli pripady nasledovnych
neziaducich reakcii, ktoré sa mdzu vyskytnut aj pri lieébe cemiplimabom: celiakia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledovné vedlajsie ucinky boli hldsené v klinickych skusaniach u pacientov lieCenych samotnym
cemiplimabom:

Iné vedl'ajsie Gcinky, ktoré boli zaznamenané (astost nezndma):

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

Nasledovné vedlajsie ucinky boli hldsené v klinickych skusaniach u pacientov lie¢enych cemiplimabom
v kombinacii s chemoterapiou:

Iné vedlajSie Ucinky, ktoré sa hldsili s nezndmou frekvenciou (nie je mozné stanovit z dostupnych
udajov)?*:

- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

Avelumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Opis vybranych neziaducich reakcii

U&inky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pri lie¢be inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa vyskytli pripady nasledovnych neziaducich
reakcii, ktoré sa mdzu vyskytnut aj pri lie¢be avelumabom: celiakia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky

V klinickych skusaniach so samotnym avelumabom boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

4 Sentence updated on 22 May 2024 in line with the original English text.

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
EMA/PRAC/174374/2024 strana 10/23



Iné vedlajsie Ucinky, ktoré sa hldsili s nezndmou frekvenciou (nie je moZné stanovit z dostupnych
udajov):
- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hnacka a plynatost po konzumaécii
jedla s obsahom gluténu)

V klinickych skusaniach s avelumabom v kombinécii s axitinibom boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Iné vedlajsie Ucinky, ktoré sa hldsili s nezndmou frekvenciou (nie je moZné stanovit z dostupnych
udajov):
- celiakia (charakterizovand priznakmi ako je bolest Zalidka, hna¢ka a plynatost po konzumdécii
jedla s obsahom gluténu)

3. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab, nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab - zlyhanie
pankreasu (EPITT €. 19955)

Nivolumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’ka 6: Neziaduce reakcie pri monoterapii nivolumabom

Nivolumab monoterapia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé Exokrinnad pankreaticka insuficiencia

Tabul'’ka 7: Neziaduce reakcie pri nivolumabe v kombinacii s inymi terapeutickymi latkami

Kombinacia Kombinacia Kombinacia

s ipilimumabom (s s chemoterapiou s kabozantinibom
chemoterapiou alebo

bez nej)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé Exokrinna pankreaticka
insuficiencia

Nezndame Exokrinnd pankreaticka | Exokrinnd pankreaticka
insuficiencia insuficiencia

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

So samotnym OPDIVOM sa hlasili nasledovné vedlajsie ucinky:
Zriedkavé: (mdzu postihovat menej ako 1 z 1000 osdb)

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost),

Pri OPDIVE v kombinacii s inymi protinadorovymi liekmi sa hlasili nasledovné vedlajsie tcinky
(Castost a zavaznost vedlajsich Ucinkov sa mdze menit pri podavani kombinacie protinddorovych
liekov):

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b)

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Ipilimumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 4: Neziaduce reakcie u pacientov s pokrocilym melanémom liec¢enych ipilimumabom
3 mg/kg

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé Exokrinna pankreaticka insuficiencia

Tabul'’ka 5: Neziaduce reakcie pri ipilimumabe v kombinacii s inymi terapeutickymi latkami

Kombinacia s nivolumabom (s chemoterapiou alebo bez nej)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé Exokrinna pankreaticka insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledovné vedlajsie ucinky sa hlasili u pacientov, ktori dostavali samotny ipilimumab v davke 3
mg/kg:

Zriedkavé (mdZu postihovat menej ako 1 z 1000 0sd6b)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Pri ipilimumabe v kombinacii s inymi protinddorovymi liekmi sa hlasili nasledujuce vedlajsie ucinky
(Castost a zavaznost vedlajsich Ucinkov sa mdze menit pri podavani kombinacie protinddorovych
liekov):

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1000 osdb)

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Nivolumab/relatlimab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 2: NezZiaduce reakcie v klinickych studiach

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé Exokrinna pankreaticka insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1000 0sdb)

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Pembrolizumab
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 2: Neziaduce reakcie u pacientov liecenych pembrolizumabom

Monoterapia V kombinacii s V kombinacii s
chemoterapiou axitinibom alebo
lenvatinibom

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Zriedkavé exokrinna pankreaticka | exokrinna pankreaticka
insuficiencia insuficiencia

Nezname exokrinna pankreaticka
insuficiencia

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujuce vedlajsie ucinky sa hlasili pri samotnom pembrolizumabe:
Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 osdb)

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostato¢nost), prederavenie tenkého ¢reva,

Nasledujuce vedlajsie ucinky sa hlasili v klinickych studiach s pembrolizumabom v kombinacii
s chemoterapiou:

Zriedkavé (mdZzu postihovat menej ako 1 z 1000 0sd6b)

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostato¢nost), prederavenie tenkého ¢reva,

Nasledujuce vedlajsie ucinky sa hlasili v klinickych studidch s pembrolizumabom v kombinacii s
axitinibom alebo lenvatinibom:

v ’ ve

Iné vedl'ajsie Gcinky, ktoré sa hlésili s nezndmou frekvenciou (nie je moZné stanovit z

dostupnych udajov):

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Atezolizumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas lie¢by inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujice neziaduce reakcie,
ktoré sa mdzu vyskytnut aj pocas lie¢by atezolizumabom: exokrinnd pankreatickd insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Tecentriq pouzivany samostatne

Dalsie vedlajsie tcinky, ktoré boli hldsené (nezndme: Castost vyskytu sa nedad odhadnit z dostupnych
udajov):

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
EMA/PRAC/174374/2024 strana 14/23



Tecentriq pouzivany v kombinacii s liekmi proti rakovine

Dalsie vedlajsie tcinky, ktoré boli hldsené (nezndme: Castost vyskytu sa nedad odhadnit z dostupnych
udajov):

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Avelumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas liecby inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujtice neziaduce reakcie,
ktoré sa mbzu vyskytnut aj podas lieéby avelumabom: exokrinnd pankreatickd insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
V klinickych skusSaniach so samotnym avelumabom boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Daldie vedlajsie udinky, ktoré boli hldsené (nezndma frekvencia):

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

V klinickych skusaniach s avelumabom v kombindacii s axitinibom boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Daldie vedlajsie udinky, ktoré boli hldsené (nezndma frekvencia):

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Cemiplimab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

U&inky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas liecby inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujtice neziaduce reakcie,
ktoré sa mdzu vyskytnut aj podas lie¢by cemiplimabom: exokrinnd pankreaticka insuficiencia

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledovné vedlajsie ucinky boli hldsené v klinickych skusaniach u pacientov lieCenych samotnym
cemiplimabom:

Iné vedl'ajsie Gacinky, ktoré boli zaznamenané (éastost neznama):

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Nasledovné vedlajsie ucinky boli hldsené v klinickych skusaniach u pacientov lie¢enych cemiplimabom
v kombinacii s chemoterapiou:

Iné vedl'ajsie G€inky, ktoré boli zaznamenané (€astost neznadma):

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Dostarlimab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas liecby inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujtice neziaduce reakcie,
ktoré sa mdzu vyskytnut aj podas lie¢by dostarlimabom: exokrinnd pankreatickd insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené pri samostatnom podavani liekom JEMPERLI.

Dalsie vedlajsie udinky, ktoré boli hldsené (¢astost nezndma ):

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hldsené pri podavani liekom JEMPERLI v kombinacii s karboplatinou a
paklitaxelom

Dalsie vedlajsie udinky, ktoré boli hldsené (¢astost nezndma):

nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas lie¢by inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujice neziaduce reakcie,
ktoré sa mdzu vyskytnut aj pocas lie¢by tislelizumabom: exokrinnd pankreatickd insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nasledujlce vedl'ajsie Gcinky boli hlasené len pri lieku Tevimbra:

Daldie vedlajsie udinky, ktoré boli hldsené (¢astost nezndma):

nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Durvalumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

U&inky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas liecby inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujtice neziaduce reakcie,
ktoré sa mdzu vyskytnut aj podas lie¢by durvalumabom: exokrinnd pankreaticka insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas objavi ktorykolvek z nasledujlcich vedlajsich Gcinkov, ktoré boli hlasené v réamci klinickych

studii u pacientov dostavajucich samotné IMFINZI, okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom:

Dalsie vedl'aj$ie G&inky hlasené s neznamou frekvenciou (éastost vyskytu sa neda odhadnat
z dostupnych Gdajov)nedostatok alebo zniZenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease
(exokrinnd pankreatickd nedostatoc¢nost)

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hldsené v rémci klinickych studii u pacientov dostavajucich IMFINZI v
kombindcii s chemoterapiou (&astost vyskytu a zavaznost vedlajdich G¢inkov sa méze lisit v zavislosti
od podavanych chemoterapeutik):

Dalsie vedl'ajsie téinky hlasené s neznamou frekvenciou (&astost vyskytu sa neda odhadnat
z dostupnych udajov):.nedostatok alebo znizenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych
v pankrease (exokrinnd pankreatickd nedostato¢nost)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hldsené v ramci klinickych Studii u pacientov dostavajucich IMFINZI v
kombindcii s tremelimumabom a chemoterapiou obsahujlcou platinu (¢astost vyskytu a zavaznost
vedlajsich Gdinkov sa mdze lisit v zavislosti od poddvanych chemoterapeutik):

Dalsie vedl'ajSie G&inky hldsené s neznamou frekvenciou (&astost vyskytu sa neda odhadnat
z dostupnych adajov) nedostatok alebo zniZzenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych
v pankrease (exokrinnd pankreatickd nedostato¢nost)

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hldsené v rémci klinickych studii u pacientov dostavajucich IMFINZI v
kombindcii s tremelimumabom:

Dalsie vedl'ajSie G¢inky hldsené s neznamou frekvenciou (&astost vyskytu sa neda odhadnat
z dostupnych adajov) nedostatok alebo zniZzenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych
v pankrease (exokrinnd pankreatickd nedostato¢nost)

Tremelimumab

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ucinky triedy inhibitorov imunitnych kontrolnych bodov

Pocas liecby inymi inhibitormi imunitnych kontrolnych bodov sa hlasili nasledujtice neziaduce reakcie,
ktoré sa mdzu vyskytnut aj podas lie¢by tremelimumabom: exokrinnd pankreaticka insuficiencia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hlasené v ramci klinickych skusani u pacientov dostavajucich IMJUDO
v kombinacii s durvalumabom:

Dalsie vedl'ajSie Géinky hlasené s castostou ,,nezname" (nemozno odhadnat z dostupych
udajov)nedostatok alebo znizenie mnoZstva traviacich enzymov tvorenych v pankrease (exokrinna
pankreatickd nedostatoénost)

Nasledujlce vedlajsie ucinky boli hlasené v ramci klinickych skusani u pacientov dostavajucich IMJUDO
v kombinacii s durvalumabom a chemoterapiou na baze platiny:

Dalsie vedl'ajSie G&inky hlasené s neznamou frekvenciou (éastost vyskytu sa neda odhadnat
z dostupnych Gdajov) nedostatok alebo zniZzenie mnozstva traviacich enzymov tvorenych
v pankrease (exokrinnd pankreatickd nedostato¢nost)

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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4. Chlorhexidin na dermalne pouzitie, indikovany na
dezinfekciu koze, a prislusné kombinované lieky s fixnou
davkou - pretrvavajice poskodenie rohovky a vyznamné
poskodenie zraku (EPITT €. 19970)

Text, ktory maju drzitelia povolenia na uvedenie na trh prispdsobit jednotlivym liekom*
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zabrastet I <o

Chiérhexidin-<Nazov lieku> nesmie prist do kontaktu s oéami. Po ndhodnom zasiahnuti liekom
obsahujucim chlérhexidin boli, napriek prijatiu opatreni na ochranu oci, hldsené zavazné pripady
pretrvavajluceho poskodenia rohovky, potencidlne vyZadujlce transplantaciu rohovky, v désledku
prieniku roztoku mimo pripravovaného miesta chirugického zakroku. Pocas aplikacie sa musi
postupovat mimoriadne opatrne, aby sa zabezpedilo, Ze <nazov lieku>_sa nedostane z uréeného
miesta aplikacie do oéi. Mimoriadnu pozornost je potrebné venovat pacientom v anestézii, ktori nie su
schopni okamZite nahlasit expoziciu odi. Ak sa reztek-ehlerhexidint <nazov lieku> dostane do kontaktu
s o¢ami, maju sa okamzite a dékladne vymyt vodou. Je potrebné vyhladat pomoc oftalmoléga.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy oka:

Frekvencia nezndma: erdzia rohovky, poskodenie epitelu/poranenie rohovky, vyznamné trvalé
poskodenie zraku*.

*Poznamka: Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady zadvaznej erdzie rohovky a vyznamného
trvalého poskodenia zraku v désledku neimyselného zasiahnutia oci, v niektorych pripadoch
vyzadujuce aZ transplantaciu rohovky (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete [nazov lieku]

Predtym, ako zaénete pouzivat <ndazov lieku>, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Vyhybajte sa kontaktu s e€ami; mozgom, mozgovymi blanami (membrany obklopujice mozog a
miechu) a strednym uchom.

- <N&zov lieku> nesmie prist do kontaktu s o¢ami z dévodu rizika poskodenia zraku. Ak sa dostane do
kontaktu s oami, okamzite a dékladne ich vymyte vodou. Pri podrazdeni, zalervenani alebo bolesti
oka alebo poruche videnia okamzite vyhladaijte lekarsku pomoc.

Boli hldsené zavazné pripady trvalého poSkodenia rohovky, ktoré si mézu vyzadovat transplantaciu
rohovky, ak sa podobné lieky ndhodne dostali do kontaktu s o¢ami pocas chirurgického zakroku u
pacientov v celkovej anestézii (hlboky spanok, ked pacient neciti bolest).

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Daldie mozné vedlajéie Ucinky (Eastost vyskytu nie je mozné stanovit z dostupnych Gdajov):

- alergické kozné poruchy, ako je dermatitida (zapal koze), pruritus (svrbenie), erytém (zacervenanie
koze), ekzém, vyrazka, urtikaria (zihlfavka), podrazdenie koze a pluzgiere,

- poranenie rohovky (poskodenie povrchu oka) a trvalé poskodenie oka, vratane trvalého poskodenia
zraku, (po ndhodnom zasiahnuti oka liekom pocas chirurgickych zakrokov na hlave, tvari a krku) u
pacientov v celkovej anestézii (hlboky spdnok, ked pacient neciti bolest).

* Vzhladom na rozdiely v narodnych suhrnoch charakteristickych viastnosti lieku a v pisomnych
informdacidch pre pouZivatelov je zrejmé, Ze bude potrebné zmenit/upravit text, ktory uz je stucastou
informécii o lieku, s ciefom prispésobit ho novému textu uvedenému v tomto odporidéani PRAC.

5. Etambutol - Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
symptomami (DRESS) (EPITT ¢. 20018)
Text, ktory maju drZitelia povolenia na uvedenie lieku na trh prispbsobit jednotlivym liekom*

Pre lieky, ktoré maju zahrnuté SJS a TEN do svojho aktudlneho suhrnu charakteristickych
vilastnosti lieku (bez ohl'adu na ast, v ktorej sa nachddzaju):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V suvislosti s etambutolom boli hldsené zavazné koZné neZiaduce reakcie (Severe cutaneous adverse
reactions, SCAR), vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermainej nekrolyzy
(TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), ktoré mdzu byt Zivot ohrozujlce alebo smrtelné.

Pri predpisovani sa maju pacienti upozornit na prejavy a priznaky a désledne sledovat kvéli koznym
reakciam.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznadujuce tieto reakcie, etambutol sa mé okamzZite vysadit a mé sa
zvazit alternativna lie¢ba (podla potreby).

AK sa u pacienta vyvinie zdvazna reakcia, ako je SJS, TEN alebo DRESS pri pouziti etambutolu, liecba
etambutolom sa u tohto pacienta uz nikdy nesmie opakovat.

Pri liekoch, ktoré su indikované na pouZitie u deti sa do &asti 4.4 ma doplinit tento odsek:

U deti sa mdZe vyrdZka omylom povazovat za sprievodnu infekciu alebo iny infekény proces a lekari
maju zvazit moZnost reakcie na etambutol u deti, u ktorych sa poéas lie¢by etambutolom objavi
vyrazka a horucka.

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva (frekvencia neznama)

Liekovad reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nazov lieku>

NEPOUZIVAITE <NAZOV LIEKU> - ALEBO - INFORMUIJTE SVOJHO LEKARA PREDTYM, AKO ZACNETE
POUZIVAT <NAZOV LIEKU>:

Ak sa u vas niekedy po pouziti etambutolu vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo bolestivé miesta v Ustach.

Upozornenia a opatrenia — Budte zvlast opatrni pri <ndzov lieku>:

V suvislosti s liekom <nézov lieku> boli hldsené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJ]S), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak
spozorujete ktorykolvek z priznakov slvisiacich s tymito zavaznymi koZznymi reakciami opisanymi

v Casti 4, prestarite pouzivat <ndzov lieku> a okamZite vyhladajte lekdrsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Prestarite pouzivat <nazov lieku> a ihned informujte svojho lekara, ak spozorujete ktorykolvek
z tychto priznakov:

o Cervenkasté nevystupujuce, teréovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto so stredovymi

pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v odiach.
Tieto zavazné koZné vyrazky mdzu byt sprevadzané horuckou a priznakmi podobnymi chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

e Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvaésené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndrém precitlivenosti na liek),

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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Pre lieky, ktoré nemaji zahrnuté SJS a TEN do svojho aktualneho suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Po uvedeni lieku na trh boli v suvislosti s etambutolom hldsené zavazné kozné neZiaduce reakcie
(Severe cutaneous adverse reactions, SCAR), vratane liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
symptémami (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré mézu byt zivot
ohrozujuce alebo smrtelné.

Pri predpisovani sa maju pacienti upozornit na prejavy a priznaky a désledne sledovat kvéli koZnym
reakciam.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznadujuce tieto reakcie, etambutol sa mé okamzZite vysadit a méa sa
zvazit alternativna lie¢ba (podla potreby).

Ak sa u pacienta vyvinie zdvazna reakcia, ako je DRESS pri pouZiti etambutolu, liecba etambutolom sa
u tohto pacienta uZ nikdy nesmie opakovat.

Pri liekoch, ktoré st indikované na pouZitie u deti sa do asti 4.4 ma doplnit tento odsek:

U deti sa mdzZe vyrazka omylom povazovat za sprievodnu infekciu alebo iny infekény proces a lekari
maju zvazit moznost reakcie na etambutol u deti, u ktorych sa podas lieéby etambutolom objavi
vyrazka a horucka.

4.8 Neziaduce ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva (frekvencia neznama)

Liekovad reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nazov lieku>

NEPOUZIVAITE <NAZOV LIEKU> - ALEBO - INFORMUJTE SVOJHO LEKARA PREDTYM, AKO ZACNETE
POUZIVAT <NAZOV LIEKU>:

Ak sa u vas niekedy po pouZiti etambutolu vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo bolestivé miesta v Ustach.

Upozornenia a opatrenia — Budte zvlast opatrni pri <nazov lieku>:

V suvislosti s liekom <nazov lieku> boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie

s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS). Ak spozorujete ktorykolvek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koZznymi reakciami
opisanymi v ¢asti 4, prestarite pouzivat <ndzov lieku> a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Prestafite pouzivat <ndzov lieku> a ihned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete ktorykolvek
z tychto priznakov:

e Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndrém precitlivenosti na liek),

* Vzhladom na rozdiely v narodnych suhrnoch charakteristickych viastnosti lieku a v pisomnych
informdacidch pre pouZivatela je zrejmé, Ze bude potrebné zmenit/upravit text, ktory uz je sudastou
informécii o lieku, s ciefom prispbsobit ho novému textu uvedenému v tomto odporidéani PRAC.

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
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	1.  Adagrasib – Závažné kožné nežiaduce reakcie, SCAR (EPITT č. 20051)
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