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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 4.-7. brfezna 2024

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. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

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

1. Abemaciklib, palbociklib; ribociklib — erythema multiforme
(EPITT &. 19973)

Souhrn adajd o pfipravku

Abemaciklib

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 8. Nezadouci ucinky hlasené ve studiich faze 3 s abemaciklibem v kombinaci s
hormonalni terapii (n = 3 559) a po uvedeni pFipravku na trh

Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence ,vzacné"“: Erythema multiforme

Ribociklib

4.8 Nezadouci ucinky

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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Tabulka 7. Nezadouci Gcinky hlasené ve tfech klinickych studiich faze III a po uvedeni
pFipravku na trh

Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence ,vzacné"“: Erythema multiforme

* Nezddouetéinky-hlaSenypo-uvedeni-pfipravkaratrh. [VSechny hvézdicky pouzité u nezadoucich

Uéinkd v tabulce je tfeba odstranit.]

Palbociklib
4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 4. Nezadouci G¢inky na zakladé souboru souhrnnych Gdajéi ze 3 randomizovanych
studii (n = 872) a po uvedeni pripravku na trh

Poruchy kiize a podkozni tkané Vsechny Stupen 3 Stupen 4
stupné n (%) n (%)
n (%)

Méné Casté
Erythema multiforme

1041 | 000 | 0(0O)

- [VSechny hvézdicky

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Gcinky
S frekvenci ,vzacné" v pripadé abemaciklibu a ribociklibu
S frekvenci ,méné Casté" v pfipadé palbociklibu

KoZni reakce zpUsobuiici ervené skvrny nebo fleky na kdZi, které mohou vypadat jako teré (nebo
stfed terce) s tmavé Cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi ¢ervené barvy (erythema

multiforme).
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