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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este

1. Durvalumab — miastenia gravis (EPITT nr. 19451)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2. Doze si mod de administrare

Reactii adverse Severitate ? Modificarea Tratament cu
tratamentului cu corticosteroizi, doar
IMFINZI daca nu se specifica
altceva
Alte reactii adverse Grad 3 Se amana Considerati o doza
mediate imun administrarea initiala de prednison
Grad 4 Se intrerupe definitiv 1 mg/kg/zi pana la
administrarea ¢ 4 mg/kg/zi, urmata de
reducerea treptata a
dozei

d) Pentru miastenia gravis, daca exista semne de slabiciune musculara sau insuficienta respiratorie,
administrarea IMFINZI trebuie intrerupta definitiv.

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Alte reactii adverse mediate imun

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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Avand in vedere mecanismul de actiune a IMFINZI, pot sa apara si alte reactii adverse mediate imun.
Urmatoarele reactii adverse mediate imun au fost raportate la mai putin de 1 % dintre pacientii tratati
cu IMFINZI Tn monoterapie in studiile clinice (n=1889): miastenia gravis, miocardita, miozita,
polimiozita. Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome si trebuie actionat asa cum se
recomanda la pct. 4.2.

4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului nervos

Rare: Miastenia gravis

Prospectul
2. Atentionari si precautii

Medicul dumneavoastra poate amana administrarea urmatoarei doze de IMFINZI sau poate intrerupe
definitiv tratamentul dumneavoastra cu IMFINZI, daca aveti:

» inflamatie sau probleme ale muschilor: simptomele pot include durere musculara sau
slabiciune musculara sau oboseala rapida a muschilor;

4. Reactii adverse posibile
Rare: o afectiune manifestatd prin slabiciune musculara sau oboseala rapidd a muschilor (miastenia

gravis).

2. Litiu — reactie lichenoida indusa de medicament (EPITT nr.
19389)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta: reactie lichenoida la medicament

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: eruptie la nivelul pielii sau mucoaselor (reactie lichenoida la medicament)
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