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Sprejeto na zasedanju odbora PRAC 8. in 11. julija 2024

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. Na voljo je na spletni strani o priporodilih
odbora PRAC o varnostnih signalih (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. Acetazolamid - pljuc¢ni edemi (EPITT st. 20050)

Ob upostevanju Ze obstojeCega besedila v nekaterih nacionalno odobrenih zdravilih bodo imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom morda morali besedilo prilagoditi posameznim zdravilom.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Nekardiogeni plju¢ni edem

Po jemanju acetazolamida so porocali o hudih primerih nekardiogenega plju¢nega edema, tudi po
enkratnem odmerku (glejte poglavje 4.8). Nekardiogeni plju¢ni edem se je razvil obi¢ajno v nekaj
minutah do urah po zauzitju acetazolamida. Med simptomi so bili dispneja, hipoksija in respiratorna
insuficienca. Ce sumite na nekardiogeni plju¢ni edem, je treba zdravljenje z acetazolamidom prekiniti
in uvesti podporno zdravljenje. Acetazolamid se ne sme dajati bolnikom, pri katerih se je po zauZitju
acetazolamida v preteklosti pojavil nekardiogeni plju¢ni edem.

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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4.8 Nezeleni udinki

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora

Neznana pogostnost: nekardiogeni plju¢ni edem

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:

o Ce ste imeli tezave s pljudi ali dihanjem (tekocino v pljucih) po zauzitju acetazolamida v preteklosti;
[...]

¢e se po jemanju zdravila [ime zdravila] pojavijo kratka sapa ali tezave z dihanjem, takoj poiscite
zdravnisko pomoc (glejte tudi poglavije 4).

4. Mozni nezeleni ucinki
Takoj se posvetujte z zdravnikom, Ce se pri vas pojavi kateri koli od naslednjih simptomov:

e zasoplost ali tezave z dihanjem. To so lahko simptomi kopi¢enja tekocine v pljucih (plju¢ni edem).
Pogostnosti tega nezelenega ucinka iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti (neznana pogostnost).

2. Bumetanid - toksic¢na epidermalna nekroliza in Stevens-
Johnsonov sindrom (EPITT st. 20033)

Ob upostevanju Ze obstojeCega besedila v nekaterih nacionalno odobrenih zdravilih bodo imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom morda morali besedilo prilagoditi posameznim zdravilom.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V zvezi z neantibioti¢nimi zdravili, ki vsebujejo sulfonamid, vkljuéno z bumetanidom, so porocali o
toksic¢ni epidermalni nekrolizi (TEN) in Stevens-Johnsonovem sindromu (SJS), ki sta lahko zivljenjsko
nevarna ali smrtna. Bolnike je treba seznaniti z znaki in simptomi SJS in TEN ter jih skrbno spremljati.
Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kazejo na te reakcije, je treba z uporabo bumetanida prenehati in
razmisliti o drugaénem zdravljenju. Ce se je pri bolniku po uporabi bumetanida pojavila resna reakcija,
kot je SJS ali TEN, se zdravljenje z bumetanidom pri tem bolniku nikoli he sme ponovno uvesti.

4.8 Nezeleni ucinki

V povezavi z bumetanidom so porocali o hudih koznih nezelenih ucinkih, vkljuéno s Stevens-
Johnsonovim sindromom (SJS) in toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN) (glejte poglavije 4.4).

Organski sistem ,,Bolezni koze in podkozja“, pogostnost ,neznana“:

Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza
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Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila [ime zdravila] se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom:

e (e se je pri vas kadar koli pojavil hud kozni izpuséaj ali luséenje koze, mehuriji in/ali razjede v
ustih po jemanju zdravila [ime zdravila] ali drugih sulfonamidov, npr. diuretikov zanke;
e (e imate hude tezave z jetri.

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom [ime zdravila] so porocali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s

Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo. Prenehajte jemati zdravilo [ime
zdravila] in takoj poiscite zdravnisko pomod, e opazite katerega od simptomov, povezanih s temi
resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglaviju 4.

4. Mozni nezeleni udinki
Pomembni nezeleni udinki, na katere morate biti pozorni.

Prenehajte uporabljati zdravilo [ime zdravila] in takoj poiscite zdravniSsko pomo¢, ¢e opazite katerega
od naslednjih simptomov:

e rdeckaste, nenabrekle lise na telesu v obliki tarée ali kroga, ki imajo pogosto mehurje na

sredini, lus¢enje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in oceh. Pred nastopom teh
resnih koznih izpuscajev se lahko pojavijo zvisana telesna temperatura in gripi podobni
simptomi [Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza];

naslednjih simptomov. Morda imate hudo alergijsko reakcijo. [...]

3. Glofitamab - sindrom nevrotoksic¢nosti, povezane z
imunskimi efektorskimi celicami (st. EPITT 20058)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo Columvi se sme uporabljati le pod nadzorom zdravnika, izkusenega na podrocju
diagnosticiranja in zdravljenja onkoloskih bolnikov, ki lahko zagotavlja ustrezno zdravstveno
obravnavo za obvladovanje hudih reakcij, povezanih s sindromom sproscanja citokinov (CRS - cytokine
release syndrome) in sindromom nevrotoksi¢nosti, povezane z imunskimi efektorskimi celicami (ICANS
- immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome).

Odmerjanje
Spremljanje bolnikov

[...]

Vse bolnike je treba po dajanju zdravila Columvi spremljati glede znakov in simptomov CRS in
sindroma nevrotoksic¢nosti, povezane z imunskimi efektorskimi celicami (ICANS).
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Vse bolnike je treba seznaniti s tveganjem za pojav CRS in ICANS, jih seznaniti z pjegevimi njunimi
znaki in simptomi ter jim narociti, naj se v primeru pojava znakov in simptomov CRS in/ali ICANS
nemudoma posvetujejo z leCecim zdravnikom (glejte poglavije 4.4).

Preglednica 3 Ocena stopnje CRS po ASTCT in smernice za obravnavo CRS

Zvisana telesna
temperatura > 38
°C

. Infundiranje prekinite in zdravite simptome.
Ko simptomi minejo, nadaljujte z
infundiranjem z manjso hitrostjo.

. Ce se simptomi ponovijo, predcasno
zakljucite trenutno infundiranje.

Ce se CRS pojavi po infundiranju:
. Zdravite simptome.

Ce CRS traja vec kot 48 ur po simptomatskem
zdravljenju:

. Razmislite o uporabi kortikosteroidov3.
o Razmislite o uporabi tocilizumaba*

Za CRS s socasnim ICANS glejte preglednico 4.

Stopnja! Obravnava CRS Za naslednjo
nacrtovano infuzijo
zdravila Columvi

1. stopnja Ce se CRS pojavi med infundiranjem: . Zagotovite, da

je od izzvenetja
simptomov do
naslednjega infundiranja
minilo vsaj 72 ur.

° Razmislite o
zmanjsani hitrosti
infundiranja?

[spremembe so zgoraj prikazane samo za CRS 1. stopnje; enako predlagano besedilo Za CRS s
socasnim ICANS glejte preglednico 4. je treba vkljuciti za CRS 2. stopnje, 3. stopnje in 4. stopnje v

koncne posodobljene informacije o zdravilu za EU.]

Obravnava sindroma nevrotoksi¢nosti, povezane z imunskimi efektorskimi celicami (ICANS)

Ob prvem znaku ICANS razmislite o podpornem zdravljenju, nevroloski oceni in odlozitvi uporabe

zdravila Columvi, glede na vrsto in resnost simptomov (glejte preglednico 4). Izkljucite druge vzroke

nevroloskih simptomov. Ce obstaja sum na ICANS, ga je treba obravnavati v skladu s priporodili iz

preglednice 4.
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Preglednica 4. Smernice za oceno stopnje in obravnavo ICANS

Stopnja! Prisotnost simptomov? Obravnava ICANS
Socasno prisoten Brez socasnega
CRS CRS
1. stopnja || ICE3 ocena od 7 do 9 e Obravnavajte CRS v e Spremljajte
skladu s nevroloske
ali zmanjSana stopnja zavesti4: preglednico 3. simptome in
oseba se zbudi spontano e Spremljajte razmislite o
nevroloske posvetu z
simptome in nevrologom in
razmislite o posvetu nevroloskem
Z nevrologom in pregledu po
nevroloSkem zdravnikovi
pregledu po presoji.
zdravnikovi presoji.
Zdravljenje z zdravilom Columvi odlozite,
dokler ICANS ne izzveni.
Za profilakso proti epilepti¢nim napadom
razmislite o nesedativnih antiepileptikih (kot
je levetiracetam)
2. stopnja | ICES3 ocena 3-6 e Uporabite  Uprabite
tocilizumab po deksametazon®
ali zmanjsana stopnja zavesti4: navodilih za 10 mg
oseba se zbudi na glasen poziv obravnavo CRS v intravensko
preglednici 3. vsakih 6 ur.
» Ce po uvedbi * Z odmerjanjem
tocilizumaba ne deksametazona

pride do izboljSanja,

nadaljujte, dokler

uporabite
deksametazon®

10 mg intravensko
enkrat na 6 ur, Ce
bolnik 7e ne
prejema drugih
kortikosteroidov. Z
odmerjanjem
deksametazona
nadaljujte, dokler se

reakcija ne umiri do
1. stopnje ali manj,
nato odmerke
postopoma
zmanjSujte.

se reakcija ne
umiri do

1. stopnje ali
manj, nato
odmerke
postopoma
zmanjsuijte.

Zdravljenje z zdravilom Columvi odlozite,

dokler ICANS ne izzveni.

Za profilakso proti epilepti¢nim napadom

razmislite o nesedativnih antiepileptikih (kot

je levetiracetam) Po potrebi razmislite o

posvetu z nevrologom in drugimi specialisti

glede nadaljnjih preiskav.
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Stopnja! Prisotnost simptomov?

Obravnava ICANS

Socdasno prisoten Brez so¢asnega
CRS CRS
3. stopnja || ICE3 ocena 0-2 e Uporabite e Uprabite
ali zmanj8ana stopnja zavesti*: tocilizumab po deksametazon®
" — navodilih za 10 mg
gseplz_a s_e zbudi samo na taktilni obravnavo CRS v intravensko
draziaj preglednici 3. vsakih 6 ur.
ali epilepti¢ni napadi?, bodisi: e Poleg tega ob prvem || ¢ Z odmerjanjem
o kakrsen koli klini¢ni epilepti¢ni odmerku deksametazona
napad, lokaliziran ali tocilizumaba nadaljujte, dokler
generaliziran, ki se hitro umiri, ali uporabite se reakcija ne
¢ nekonvulzivni napadi, opazeni na deksametazon® umiri do
elektroencefalogramu (EEG), Ki 10 mg intravensko 1. stopnje ali
izzvenijo po intervenciji; in nato odmerjanje manj, nato
AV . ponavljajte vsakih odmerke
?|I zvisan mtra.kranlalnl tlak: 6 ur, e bolnik ne postopoma
za?rlscpl/lokalrll edem4, Zaznan s prejema ze drugih zmanjsuijte.
slikanjem mozganov kortikosteroidov. Z
odmerjanjem
deksametazona
nadaljujte, dokler se
reakcija ne umiri do
1. stopnje ali manj,
nato odmerke
postopoma
zmanjsuijte.

Zdravljenje z zdravilom Columvi odlozite,
dokler ICANS ne izzveni.

Pri dogodkih ICANS 3. stopnje, ki se v sedmih
dneh ne izboljSajo, razmislite o trajni ukinitvi
zdravila Columvi.

Za profilakso proti epilepti¢nim napadom

razmislite o nesedativnih antiepileptikih (kot

je levetiracetam) Po potrebi razmislite o

posvetu z nevrologom in drugimi specialisti

glede nadaljnjih preiskav.
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Stopnja!

Prisotnost simptomov?

Obravnava ICANS

Socdasno prisoten
CRS

Brez so¢asnega
CRS

4. Stopnja

ICE3 ocena 0

ali zmanj$ana stopnja zavesti4,

bodisi:

e osebe ni mogocle zbuditi oziroma
jo zbudi le moc¢nejsi ali veckraten
taktilni drazljaj, ali

e gre za stupor ali komo;

ali epilepti¢ni napadi4, bodisi:

e zivljenjsko nevaren dolgotrajen
epilepti¢ni napad (> 5 minut), ali

e ponavljajoci se klini¢ni napadi ali
elektri¢ni izbruhi brez vmesne
umiritve na izhodis¢no raven;

ali motoric¢ni znaki?:

e Uporabite
tocilizumab po
navodilih za
obravnavo CRS v
preglednici 3.

e Postopajte, kot je
navedeno zgoraj, ali

e Uprabite
deksametazon®

10 mg
intravensko
vsakih 6 ur.

e Z odmerjanjem
deksametazona

ob prvem odmerku
tocilizumaba
uporabite
metilprednizolon v
odmerku 1000 mg
na dan intravensko
in nato nadaljujte z

odmerjanjem

nadaljujte, dokler
se reakcija ne
umiri do

1. stopnje ali
manj, nato
odmerke
postopoma
zmanjsuijte.

metilprednizolona v e Druga moznost je

e globoka zaris¢na motori¢na

- . odmerku 1000 mg dajanje
oslabelost, kot sta hemipareza ali na dan intravensko metilprednizolona
barapareza, Se 2 dni. v odmerku

ali zviSan intrakranialni 1000 mg
tlak/mozganski edem? z intravensko 3 dni.

Ce se simptomi
izboljSajo, se
zdravljenje
nadaljuje tako,

znaki/simptomi, kot so:

o difuzni mozganski edem, zaznan s
slikanjem mozganov, ali

e decerebracijski ali dekortikacijski

polozaj, ali kot je opisano
e paraliza VI. mozganskega Zivca, zZgoraj.
ali

o edem papile ali Trajno prenehajte z uporabo zdravila Columvi.

e Cushingova triada

Za profilakso proti epilepti¢nim napadom
razmislite o nesedativnih antiepileptikih (kot
je levetiracetam) Po potrebi razmislite o
posvetu z nevrologom in drugimi specialisti
glede nadaljnjih preiskav. V primeru
zviSanega intrakranialnega
tlaka/mozganskega edema upostevajte
institucionalne smernice za obravnavo.

! Skupna merila ASTCT za oceno stopnje ICANS (Lee 2019).

2 Zdravljenije je treba izbrati glede na najbolj izrazeno reakcijo, ki je ni mogoce pripisati drugemu
vzvroku.

3 Ce je bolnika mogoce zbuditi in je sposoben za ocenjevanje encefalopatije zaradi imunskih
efektorskih celic (ICE - Immune Effector Cell-Associated Encephalopathy), je treba oceniti:
orientiranost (ali ve, katerega leta in meseca smo ter v katerem mestu in bolnisnici je = 4 tocke);
i i i i okaze na uro, pisalo in gumb = 3 tocke);

izvajanje ukazov (npr. ,pokazite dva prsta"“ ali ,zaprite oci in iztegnite jezik® = 1 tocka);

pisanje (sposobnost pisanja in oblikovanja obi¢ajnega stavka = 1 tocka);

pozornost (odstevanje po deset od 100 nazaj =1 tocka).

Ce bolnika ni mogoce zbuditi in ni sposoben za ocenjevanje ICE (stopnja 4 ICANS) = 0 tock.
4 Reakcija, ki je ni mogoce pripisati hobenemu drugemu vzroku.

5 VVsa navodila za odmerjanje deksametazona veljajo za deksametazon ali ekvivalent.

redmete, npr.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sindrom nevrotoksi¢nosti, povezane z imunskimi efektorskimi celicami

Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih

EMA/PRAC/347991/2024 stran 7/11



Po zdravljenju z zdravilom Columvi so se pojavili resni primeri sindroma nevrotoksi¢nosti, povezane z
imunskimi efektorskimi celicami (ICANS), ki bi lahko bil zivljenjsko nevaren ali smrten (glejte

poglavije 4.8).

Sindrom ICANS se lahko pojavi soasno s CRS, po izzvenitvi CRS ali v odsotnosti CRS. Klini¢ni znaki in
simptomi ICANS lahko med drugim vklju¢ujejo zmedenost, zmanjSano stopnjo zavesti,
dezorientiranost, epilepti¢ni napad, afazijo in disgrafijo.

Bolnike je treba po dajanju zdravila Columvi spremljati glede znakov in simptomov ICANS ter jih
nemudoma zdraviti. Bolnikom je treba svetovati, da poiScejo takojsSnjo zdravniSko pomog, e se jim
kadar koli pojavijo znaki ali simptomi (glej kartico za bolnika spodaj).

Ob prvih znakih ali simptomih ICANS ravnajte v skladu s smernicami za obravnavo ICANS, navedenimi
v preglednici 4. Zdravljenje z zdravilom Columvi je treba odloziti ali trajno ukiniti, kot je priporoceno.

Kartica za bolnika

Zdravnik, ki zdravilo predpiSe, mora bolnika seznaniti s tveganjem za CRS in ICANS in z znaki in
simptomi CRS in ICANS. Bolniku je treba narociti, naj nemudoma poisce zdravnisko pomoc, Ce se pri
njem pojavijo znaki in simptomi CRS in ICANS. Bolniku je treba izrociti kartico za bolnika in mu
narociti, naj jo ima vedno pri sebi. Na kartici so opisani znaki in simptomi CRS in ICANS, Ce se
pojavijo, mora bolnik nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Zdravilo Columvi ima blag-pomemben vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zaradi moZnosti pojava ICANS pri bolnikih ki prejemajo zdravilo Columvi, obstaja tveganje za
zmanjSano raven zavesti (glejte poglavie 4.4). Bolnikom zrevrelesSkimi-nezelenimiuinki-infat
simptemi je treba naroditi, naj ne vozijo ali upravljajo strojev 48 ur po vsakem od prvih dveh
odmerkov v fazi postopnega povecevanja odmerka ali v primeru novega pojava katerih koli simptomov
ICANS (zmedenost, dezorientiranost, zmanjSana raven zavesti) in/ali CRS (pireksija, tahikardija,
hipotenzija, mrzlica, hipoksija), iiakmn i—aj H i fa jev; dokler
simptomi ne minejo (glejte poglaviji 4.4 in 4.8).

4.8 Nezeleni ucinki

Seznam nezelenih ucinkov

Organski sistem Nezeleni ucinek Vse stopnje stopnje 3 do 4
Bolezni zivéevja sindrom nevrotoksi¢nosti,
povezane z imunskimi pogosti obcasni
efektorskimi celicami!3

13 ICANS, ki temelji na Lee 2019 in vklju¢uje zaspanost, kognitivho motnjo, zmedenost, delirij in dezorientiranost.

Opis izbranih nezelenih udinkov

Sindrom nevrotoksi¢nosti, povezane z imunskimi efektorskimi celicami

O ICANS, vklju¢no s 3. stopnjo ali viSjo, so porocali v klini¢nih preskusanjih in v obdobju trZzenja
zdravila. Najpogostejsi klini¢ni znaki ICANS so bili zmedenost, zmanj$ana stopnja zavesti,
dezorientiranost, epilepti¢ni napad, afazija in disgrafija. Na podlagi razpolozljivih podatkov je v vedini
primerov pojav nevroloSke toksi¢nosti sovpadal s CRS.
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Opazeni ¢as do nastopa vecine primerov ICANS je bil 1-7 dni z mediano 2 dni po prejemu zadnjega
odmerka. Le nekaj primerov se je pojavilo ve¢ kot en mesec po zacetku zdravljenja z zdravilom
Columvi.

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Columvi

[...]

Nemudoma obvestite zdravnika, e se med prejemanjem zdravila Columvi pojavi kateri od
naslednjih nezelenih uc¢inkov. Simptomi posameznih nezelenih ucinkov so navedeni v poglavju 4.

[...]

¢ Nevroloska toksic¢nost, vkljuéno s sindromom nevrotoksicnosti, povezane z imunskimi
efektorskimi celicami (ICANS): ucinki na ziv¢ni sistem. Simptomi vkljuéujejo zmedenost,
dezorientiranost, zmanjSano budnost, epilepti¢ni napad ali tezave pri pisanju in/ali govorjenju.

Potrebno je skrbno spremljanje.

[...]

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Columvi irra-majhen-vpliv lahko vpliva na vaso sposobnost za upravljanje vozil, voznjo kolesa
ali uporabo orodij ali strojev.

Ne vozite, ne uporabljajte orodij ali upravljajte strojev vsaj 48 ur po vsakem od prvih dveh odmerkov
zdravila Columvi ali Ce se pri vas pojavijo simptomi sindroma ICANS (kot so zmedenost,
dezorientiranost, zmanjSana budnost, epilepti¢ni napadi ali tezave s pisanjem in/ali govorjenjem) in/ali
simptomi sindroma sproscanja citokinov (kot so zvisana telesna temperatura, hiter sréni utrip, omotica
ali vrtoglavica, mrzlica ali zasoplost). Ce trenutno imate take simptome, se izogibajte tem dejavnostim
in se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom. Za ve¢ informacij o nezelenih
ucinkih glejte poglavje 4.

4. Mozni nezeleni udinki

Resni nezeleni ucinki

Ce se vam pojavijo simptomi katerega od spodaj nastetih resnih neZelenih u¢inkov, nemudoma
obvestite zdravnika - morda boste potrebovali nujno zdravnisko pomoc.

lahko med drugim vkljuéujejo zmedenost, dezorientiranost, zmanjSano budnost, epilepti¢ne napade ali
tezave pri pisanju in/ali govorjenju

PRILOGA II D POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj: Kartica za bolnika
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Vsi bolniki, ki prejemajo zdravilo Columvi, bodo prejeli kartico za bolnika, ki bo vsebovala naslednje
kljuCne elemente:

. kontaktne podatke zdravnika, ki je predpisal zdravilo Columvi,

. seznam simptomov CRS in ICANS da bi spodbudili bolnikovo ukrepanje, vklju¢no s takojsnim
iskanjem zdravniske pomoci v primeru, da se ti simptomi pojavijo,

. navodila, da mora imeti bolnik kartico vedno pri sebi in jo mora pokazati vsem zdravstvenim
delavcem, vkljuc¢enim v njegovo oskrbo (tj. zdravstvenim delavcem na nujni pomodi itn.),

. informacije za zdravstvene delavce, ki zdravijo bolnika, da je zdravljenje z zdravilom Columvi

povezano s tveganjem za pojav CRS in ICANS.

4. Agonisti receptorja za glukagonu podobni peptid-1
(GLP-1): dulaglutid; eksenatid; insulin degludek, liraglutid;
liraglutid; insulin glargin, liksisenatid; liksisenatid;
semaglutid; tirzepatid - aspiracija in apiracijska pljucnica
(st. EPITT 19974)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ucinkovine: semaglutid, liraglutid, insulin degludek/liraglutid, dulaglutid, liksisenatid, insulin
glargin/liksisenatid, eksenatid

Aspiracija v povezavi s splosno anestezijo ali globoko sedacijo

Pri bolnikih, ki so prejemali agoniste receptorja GLP-1, ki so bili izpostavljeni splosni anesteziji ali
globoki sedaciji, so porocali o primerih pljuéne aspiracije. Zato je treba pred izvajanjem postopkov s
splosSno anestezijo ali globoko sedacijo upostevati povecano tveganje za ostanke Zelod¢ne vsebine
zaradi zapoznelega praznjenja Zelodca (glejte poglavije 4.8).

Ucinkovina: tirzepatid

Aspiracija v povezavi s splosno anestezijo ali globoko sedacijo

Pri bolnikih, ki so prejemali agoniste receptorja GLP-1, ki so bili izpostavljeni splosni anesteziji ali
globoki sedaciji, so porocali o primerih pljune aspiracije. Zato je treba pred izvajanjem postopkov s
splosSno anestezijo ali globoko sedacijo upostevati povecano tveganje za ostanke Zelod¢ne vsebine
zaradi zapoznelega praznjenja Zelodca (glejte poglavije 5.1).

Navodilo za uporabo

Ucinkovine: semaglutid, liraglutid, insulin degludek/liraglutid, dulaglutid, liksisenatid,
insulin glargin/liksisenatid, eksenatid, tirzepatid

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo [ime zdravila]
Opozorila in previdnostni ukrepi

Ce veste, da boste imeli kirurdki poseg, kjer boste pod anestezijo (uspavani), poveijte zdravniku, da
jemljete zdravilo [ime zdravila].

Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih
EMA/PRAC/347991/2024 stran 10/11



5. 9-valentno cepivo proti humanemu papilomavirusu
(rekombinantno, adsorbirano); cepivo proti humanemu
papilomavirusu [tip 6, 11, 16, 18] (rekombinantno,
adsorbirano) - granulom (st. EPITT 20046)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.8 Nezeleni udinki

sploSne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Pogostnost ,,obc¢asni*: vozli¢ na mestu injiciranja

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni udinki

Pogostnost ,,obcasni* (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 oseb): bulica (vozli¢) na mestu injiciranja
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