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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 2. az 5. juna 2025

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 signalov (len v anglictine).

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

1. Ciltakabtagén-autoleucel — imunitne sprostredkovana
enterokolitida/enteritida sdvisiaca s imunitnymi
efektorovymi bunkami pri liekoch CAR T-buniek (EPITT C.
20133)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Imunitne sprostredkovana enterokolitida

U pacientov sa mdze vyvinut imunitne sprostredkovana enterokolitida, ktord sa mbze objavit niekolko
mesiacov po infuzii lieku Carvykti. V niektorych pripadoch méZze byt refraktérna na liecbu
kortikosteroidmi, a preto mbze byt potrebné zvazit iné moznosti lie¢by. Vyskytli sa pripady
gastrointestindlnej perforacie, vratane smrtelnych nasledkov.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 4: NeZiaduce reakcie u pacientov s mnohopocetnym myelémom lieCenych liekom CARVYKTI

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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Poruchy gastrointestinalneho traktu

Imunitne sprostredkovana enterokolitida, frekvencia ,Casté"

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie Ucinky
Dalsie vedl'aj$ie uéinky
Casté (mozu postihovat az 1 z 10 0s6b)

e Gastroenteritida, imunitne sprostredkovana enterokolitida (zépal zalidka a Criev)

2. Brodalumab - pyoderma gangrenosum (EPITT ¢. 20162)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia: Nezname

Pyodermia gangrenosum

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Dalsie vedl'ajsie G&inky

Nezndme (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov)

e Bolestivy opuch a kozné vredy (pyoderma gangrenosum)

3. Enzalutamid; digoxin - interferencia s laboratornym
testom veduca k falosne zvysenym hladinam digoxinu
v plazme pri liecbe enzalutamidom (EPITT ¢. 20134)
Enzalutamid

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.5 Liekové a iné interakcie

Substraty P-gp

[...] Plazmatické hladiny digoxinu sa merali pomocou validovanej kvapalinovej chromatografie s
tandemovou hmotnostnou spektrometriou. [...]

Interferencia s laboratérnym testom
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U pacientov lieCenych enzalutamidom bola zistena faloSne zvySena plazmatickd hladina digoxinu
stanovend chemiluminiscenénym mikrocasticovym imunotestom (chemiluminescent microparticle
immunoassay, CMIA), nezavisle od lieCby digoxinom. Vysledky plazmatickych hladin digoxinu
stanovené pomocou CMIA sa preto maju interpretovat opatrne a pred prijatim akéhokolvek opatrenia
tykajuceho sa dédvok digoxinu sa maju potvrdit inym typom testu.

Digoxin
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Interferencia s laboratérnym testom

Ked' sa vzorky od pacientov uZivajucich enzalutamid analyzuji pomocou chemiluminiscenc¢ného
mikrocasticového imunotestu (chemiluminescent microparticle immunoassay, CMIA), m67u sa
vyskytnut falo$ne zvySené sérové hladiny digoxinu, nezavisle od lie¢by digoxinom. V pripade
diskutabilnych vysledkov sa odportda potvrdit sérové hladiny digoxinu pomocou alternativneho testu
bez znamej interferencie, aby sa zabranilo zbyto¢nému preruseniu lieCby alebo znizeniu davky digoxinu
(pozri Cast 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Sérové koncentracie digoxinu, stanovené chemiluminiscenénym mikroc¢asticovym imunotestom (CMIA)
mdzu byt falodne zvySené podas uzivania enzalutamidu. Vysledky sa maju potvrdit inym typom testu
(pozri ¢ast 4.4).

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

Ak uZivate liek obsahujuci enzalutamid (na lieCbu rakoviny prostaty), povedzte to svojmu lekarovi.
MéZe ovplyvnit test na digoxin.

4. Vortioxetin - halucinacie nesuvisiace so sérotoninovym
syndromom (EPITT ¢. 20152)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky
Psychické poruchy

Halucinacie, frekvencia ,menej Casté"

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nové znenie informacii o lieku - vyfatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signalov
EMA/PRAC/201608/2025 strana 3/4



Menej ¢asté: mbzu postihovat menej ako 1 osobu zo 100

Halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju)
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