EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2 April 20241
EMA/PRAC/113558/2024
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 4-7 marca 2024 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa (tylko w jezyku angielskim).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Abemacyklib; palbocyklib; rybocyklib - rumien
wielopostaciowy (EPITT nr 19973)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Abemacyklib

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 8. Dziatania niepozadane zgtoszone w 3. fazie badan abemacyklibu w potaczeniu z
terapia hormonalng (N = 3559) oraz podczas obserwacji po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos¢ wystepowania ,rzadko”: rumien wielopostaciowy

Rybocyklib

4.8 Dziatania niepozadane

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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Tabela 7. Dziatania niepozadane zgtaszane w trzech badaniach klinicznych fazy III oraz
podczas obserwacji po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos¢ wystepowania ,rzadko”: rumien wielopostaciowy

v . [Nalezy
odeW/edn/o usunacé Wszystk/e gW/azdk/ stosowane w przypadku zdarzen n/epozqdanych z tabeli]

Palbocyklib

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 4. Dziatania niepozadane oparte na zbiorze danych z 3 randomizowanych badan
(N=872) oraz podczas obserwacji po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Wszystkie Stopien 3 Stopien 4
stopnie n (%) n (%)
n (%)

Niezbyt czesto 1 (0.1 0(0.0 0(0.0
Rumien wielopostaciowy 10.1) 0(0.0) 0(0.0)

- [Nalezy odpowiednio
usunacé Wszystk/e gwiazdki stosowane w przypadku zdarzen niepozadanych z tabeli]

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Pod czestoscig wystepowania ,,rzadko” dla abemacyklibu i rybocyklibu
Pod czestoscia wystepowania ,niezbyt czesto” dla palbocylibu

Reakcja skdérna, powodujgca czerwone plamy lub plamy na skérze, mogace wygladacd jak tarcza lub
Ltarcza strzelnicza” z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym jasniejszymi czerwonymi pierscieniami
(rumien wielopostaciowy).
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