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Patvirtinta PRAC 2019 m. rugseéjo 30 d. — spalio 3 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta i$S dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmu, kuriy reikety imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti dia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Durvalumabas — Myasthenia gravis (EPITT Nr. 19451)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Nepageidaujamos Sunkumo laipsnis 2 IMFINZI vartojimo Gydymas

reakcijos modifikavimas kortikosteroidais, jei
nenurodyta Kitaip

Kitos imuninés 3 laipsnio Atidéti vartojima. Ivertinti poreikj is

nepageidaujamos pradziy skirti 1—

reakcijos 4 laipsnio Visam laikui nutraukti 4 mg/kg prednizono per

vartojimaq. parg arba ekvivalentine

kito kortikosteroido
doze, paskui palaipsniui
mazinti.

d) Jei myasthenia gravis atveju atsirado raumeny_silpnumo arba kvépavimo nepakankamumo pozymiu,
reikia visam laikui nutraukti IMFINZI vartojima.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Kitos imuninés nepageidaujamos reakcijos

Dél IMFINZI veikimo mechanizmo gali pasireiksti ir kitokiy imuniniy nepageidaujamy reakcijy. Maziau
kaip 1 % pacienty, kuriems klinikiniy tyrimy metu taikyta IMFINZI monoterapija (n= 1889), uZzfiksuota
Siy imuniniy nepageidaujamuy reakcijy: myasthenia gravis, miokarditas, miozitas, polimiozitas. Reikia
stebéti, ar néra juy pozymiy ir simptomy bei gydyti kaip rekomenduojama4.2 skyriuje

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nervy sistemos sutrikimai

Reti: myasthenia gravis

Pakuotés lapelis
2. Ispejimai ir atsargumo priemonés

Gydytojas gali atidéti kitag IMFINZI doze arba nutraukti gydyma Siuo vaistu, jeigu Jums pasireiské:

* raumeny uzdegimas arba sutrikimai: jjuos gali rodyti raumeny skausmas ar silpnumas arba
dreitai atsirandantis raumeny_nuovargis;

4. Galimas Salutinis poveikis
Reti: sutrikimas, deél kurio raumenys susilpnéja ir greitai atsiranda raumeny_nuovargis (generalizuota

miastenija).

2. Litis — lichenoidiné (kerpligiskoji) reakcija j vaista (EPITT
Nr. 19389)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: lichenoidiné reakcija j vaistinj preparatg

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: odos ir gleiviniy iSbérimas (kerpligiskoji reakcija j vaistq).
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