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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. listopadu 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

Vypustén, je preSkrtauty.

1. Axikabtagen ciloleucel - progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) (EPITT ¢. 19940)

Souhrn adajli o pFripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Reaktivace viru HBV

[...]

U pacientd lé¢enych ptipravkem Yescarta, ktefi byli predtim Ié&eni i jinymi imunosupresivnimi
pripravky, byla hldSena reaktivace JC viru vedouci k progresivni multifokalni leukoencefalopatii (PML).
Byly hladeny pFipady s fatalnimi nasledky. U imunosuprimovanych pacientd s nové vzniklymi nebo
zhorsujicimi se neurologickymi pfiznaky je tfeba zvazit moznost PML a provést prislusna diagnosticka

vySetreni.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vdm bude pfipravek Yescarta podéan

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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Poté, co Vam byl podan pfipravek Yescarta

Okamzité informujte svého IékaFe nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas vyskytne néktery
z nasledujicich stavi:

[...]

e Rozmazané vidéni, ztrata zraku nebo dvojité vidéni, obtize pfi mluveni, slabost nebo neobratnost
rukou nebo nohou, zmé&na zplsobu chlize nebo potiZe s rovnovéhou, zmény osobnosti, zmé&ny mysleni,
paméti a orientace vedouci ke zmatenosti. Toto vSechno mohou byt pfiznaky zavazného onemocnéni
mozku, zvaného progresivni multifokélni leukoencefalopatie (PML), které nékdy mize vést i k Umrti.
Tyto pfiznaky se mohou objevit nékolik mésict po ukonéeni 1é¢by a obvykle se rozvijeji pomalu a
postupné v pribé&hu tydnd nebo mésicl. Je dileZité, aby o téchto ptiznacich v&dé&li i Va&i pfibuzni nebo
pedovatelé, protoZe si mohou v3imnout pfiznakl, kterych si sami nejste védomi.

2. Dabrafenib; trametinib - periferni neuropatie (EPITT
¢. 19947)

Tafinlar (dabrafenib) — souhrn Gdaj@ o pFipravku

4.8. Nezadouci ucinky

Tabulkovy seznam nezadoucich Gé&inkd

Tabulka 3 (Nezadouci UCinky pfi monoterapii dabrafenibem) a tabulka 4 (Nezadouci ucinky pfi
podavani dabrafenibu v kombinaci s trametinibem)

Poruchy nervového systému

Casté: Periferni neuropatie (véetné senzorické a motorické neuropatie)

Tafinlar (dabrafenib) - pFribalova informace

4. Mozné nezadouci Gcinky

Mozné nezadouci G¢inky u pacientl uzivajicich pfipravek Tafinlar samostatné a Mozné nezadouci Gcinky
pfi uzivani pfipravku Tafinlar spolecné s trametinibem

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Problémy s nervy, které mohou zplsobovat bolest, ztratu citlivosti nebo brnéni rukou a nohou a/nebo
svalovou slabost (periferni neuropatie)

Mekinist (trametinib) - souhrn Gidajd o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky
Tabulkovy seznam nezadoucich Gé&inkd

Tabulka 4 (Nezadouci Ucinky pfi monoterapii trametinibem) a tabulka 5 (Nezadouci ucinky pfi podavani
trametinibu v kombinaci s dabrafenibem)

Poruchy nervového systému (novd tfida organovych systémd v tabulce 4)

Casté: Periferni neuropatie (véetné senzorické a motorické neuropatie)
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Mekinist (trametinib) - pFibalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky

Mozné nezadouci G¢inky u pacientl uZzivajicich pripravek Mekinist samostatné a Nezadouci Gcinky pfi
uzivani pfipravku Mekinist spolecné s dabrafenibem

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Problémy s nervy, které mohou zplsobovat bolest, ztratu citlivosti nebo brnéni rukou a nohou a/nebo
svalovou slabost (periferni neuropatie)

3. Pirfenidon - lIékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pFiznaky (DRESS) (EPITT &. 19920)

Souhrn adajli o pFripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Zavazné kozni reakce

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny v souvislosti s |[éCbou pfipravkem <ndzev pfipravku>
Stevenslv-Johnsonlv syndrom (SJS), a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a lékova reakce

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni. Pokud se
objevi zndmky a priznaky pripominajici tyto reakce, podavani pripravku <ndzev pfipravku> ma byt
okamzité ukonceno. Pokud se u pacienta pfi uzivani pfipravku <ndzev pfipravku> vyskytl SIS, rebe
TEN nebo DRESS, nesmi byt IéCba pfipravkem <ndzev pfipravku> znovu zahajena a ma byt trvale
ukoncena.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiiZze a podkoZni tkané

Cetnost: Neni zndma - Stevensliv-Johnsonllv syndrom?; toxicka epidermalni nekrolyza!; 1ékovéa reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)!

Poznamka pod carou !: Zjisténo pfi sledovani po uvedeni pfipravku na trh (viz bod 4.4)

Pribalova informace
2. Upozornéni a opatreni

eV souvislosti s Ié¢bou pFipravkem <ndzev pfipravku> byly hladeny Stevensiv-Johnsondv
syndrom, a toxickad epidermalni nekrolyza (TEN) a Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS). Pfestante uzivat pfipravek <nazev pfipravku> a okamzité vyhledejte
IékaFskou pomoc, pokud si véimnete n&kterého z pFiznakl souvisejicich s t&mito zavaznymi
koznimi reakcemi, které jsou popsany v bodu 4.

4, Mozné nezadouci ucinky

Jestlize si vimnete kteréhokoli z nasledujicich pFiznakd nebo zndmek, PpFestarite uZivat pfipravek
<nazev pfipravku> a okamzité vyhledejte |ékarskou pomoc ekamzité-ezramte svémutékati
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o Pokud-seuVasvyskytre-o Otok obliceje, rtl a/nebo jazyka, svédéni, kopfivka, dechové potize
nebo sipavy dech nebo pocit na omdleni, coz jsou znamky angioedému, zavazné alergické
reakce nebo anafylaxe.

o Pokud-se-uVas-vyskytnezZezloutnuti oli nebo kize & tmava mog, pfipadné spolu se svédé&nim
klZe, bolesti v pravé horni &asti bficha, nechutenstvim, krvacenim nebo snadnéjéi tvorbou
modFin nez obvykle nebo pocitem Unavy. Mohou to byt zndmky abnormalni funkce jater a
mohou naznacovat poskozeni jater, coz je méné Casty nezadouci Ucinek pFipravku <ndzev
pfipravku>.

o Pokud-sew-Vas-ebjevinNacervenalé nevyvysené nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto
s puchyfti uprostted, olupovani kiize, viedy v Ustech, hrdle, nosu, pohlavnich organech a o¢ich.
v s v ’ v s r v ’ O v v ’ v v e V.
Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecCka a priznaky podobné chripce.
Tytezrémky-apHizraky-meheu-nazradevat (Stevenslv-Johnsondv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza).

e Ro0zsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom Iékové
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky nebo syndrom precitlivélosti na |éCivy pfipravek).
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