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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC od 4. do 7. marca 2024

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporodila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Na voljo je na spletni strani o priporocilih
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. Abemaciklib; palbociklib; ribociklib — multiformni eritem
(EPITT $t. 19973)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

Abemaciklib

4.8 Nezeleni ucinki

Preglednica 8. NezZeleni ucinki, o katerih so porocali iz Studij II1. faze z abemaciklibom v
kombinaciji z endokrinim zdravljenjem (N = 3.559) in po prihodu zdravila na trg

Bolezni koze in podkoZja

Pogostnost: ,redki® multiformni eritem

Ribociklib

4.8 Nezeleni ucinki

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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Preglednica 7 Nezeleni ucinki, ki so jih opazali v treh klini¢nih studijah faze III in po prihodu

zdravila na trg
Bolezni koze in podkoZja

Pogostnost: ,redki® multiformni eritem

se nanasa]o na neze/ene ucinke v preg/edn/a ]e treba ustrezno odstraniti. ]

Palbociklib

4.8 Nezeleni ucinki

Preglednica 4. Nezeleni ucinki, ki temeljijo na zdruzeni zbirki podatkov iz treh
randomiziranih studij (n = 872) in po prihodu zdravila na trg

- [Vse zvezdice, ki

multiformni eritem

Bolezni koze in podkozja Vse stopnje Stopnja 3 Stopnja 4
n (%) n (%) n (%)
obcasni
1(0.1) 0(0,0) 0(0,0)

* Nezeleni-ufinek,tgoetovijenv-ebdebju-trzenjazdravila- [Vse zvezdice, ki se nanasajo na nezelene

ucinke v preglednici, je treba ustrezno odstraniti.]

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni ucinki

Pod navedbo pogostnost ,redki® za abemaciklib in ribociklib

Pod navedbo pogostnost ,obcasni* za palbociklib

koZna reakcija, ki povzroca rdece lise ali zaplate na kozi, katerih videz spominja na tarco s

temnordedim sredis¢em, obdanim s svetlordecdimi obroci (multiformni eritem).
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