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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj 24. - 27. listopada 2022.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se aZuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Durvalumab - transverzalni mijelitis (EPITT br. 19815)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.2 Doziranje i nacin primjene

Nuspojave Tezina? Prilagodba lijec¢enja Lijecenje

lijekom IMFINZI kortikosteroidima,
osim ako nije
drugacije navedeno

Imunoloski uzrokovan Bilo koji stupanj Trajno prekinuti Uvesti prednizon u dozi
transverzalni mijelitis lijeCenje od 1 - 2 mg/kg na dan

ili ekvivalent, koja se

zatim postupno
smanjuje

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Ostale imunoloski uzrokovane nuspojave

S obzirom na mehanizam djelovanja lijeka IMFINZI, mogu se javiti i druge imunoloski uzrokovane
nuspojave. Kod bolesnika lijeCenih lijekom IMFINZI u monoterapiji opazene su sljedec¢e imunoloski
uzrokovane nuspojave: mijastenija gravis, transverzalni mijelitis, miozitis, polimiozitis, meningitis,

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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encefalitis, Guillain-Barréov sindrom, imuna trombocitopenija, neinfektivni cistitis i pankreatitis (vidjeti
dio 4.8). [...]

4.8. Nuspojave

Tablica 3. Nuspojave kod bolesnika lijecenih lijekom IMFINZI u monoterapiji odnosno u kombinaciji s
kemoterapijom

IMFINZI u monoterapiji IMFINZI u kombinaciji s
kemoterapijom
Bilo koji stupanj (%) 3. - 4. Bilo koji stupanj (%) 3. - 4.
stupanj stupanj
(%) (%)

Poremecaji ziv€anog sustava

[..] [..]

transverzalni nepoznatobb
mijelitis

bb dogadaji su prijavljeni na temelju podataka prikupljenih nakon stavljanja lijeka u promet

Uputa o lijeku
2. Upozorenja i mjere opreza

LijeCnik ¢e mozda odgoditi primjenu sljedec¢e doze lijeka IMFINZI ili obustaviti lijecenje lijekom IMFINZI
ako imate:

umaranje misic¢a
e upalu ledne mozdine (transverzalni mijelitis): simptomi mogu ukljucivati bol, utrnulost, trnce ili

slabost u rukama ili nogama; probleme s mjehurom ili crijevima, ukljucujuéi potrebu za ¢eséim
mokrenjem, urinarnu inkontinenciju (nevoljno otjecanje mokracée), otezano mokrenje i zatvor.

2. Elasomeran (mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19 -
Spikevax) - obilno menstrualno krvarenje (EPITT br. 19780)
Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Poremecaji reproduktivhog sustava i dojki

[Ucestalost] nepoznato: obilno menstrualno krvarenje*

[Ispod tablice] * Cini se da u vedini slu¢ajeva nije bilo ozbiljno i da je bilo prolazno.
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Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

obilno menstrualno krvarenje (cini se da u vedini slu¢ajeva nije bilo ozbilino i da je bilo prolazno)

3. Tozinameran (MRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19 -
Comirnaty) - obilno menstrualno krvarenje (EPITT br.
19783)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Poremecaji reproduktivhog sustava i dojki

[Ucestalost] nepoznato: obilno menstrualno krvarenje*

[Ispod tablice] * Cini se da u vedini slu¢ajeva nije bilo ozbiljno i da je bilo prolazno.

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Nepoznato (ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

obilno menstrualno krvarenje (¢ini se da u vedini slu¢ajeva nije bilo ozbiljno i da je bilo prolazno)

Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka PRAC-a vezanih uz signale
EMA/PRAC/866753/2022 Stranica 3/3



	1.  Durvalumab – transverzalni mijelitis (EPITT br. 19815)
	2.  Elasomeran (mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19 – Spikevax) – obilno menstrualno krvarenje (EPITT br. 19780)
	3.  Tozinameran (mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19 – Comirnaty) – obilno menstrualno krvarenje (EPITT br. 19783)

