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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov

Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 4. az 7. marca 2024

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
vypustit, je prediarknuty.

1. Abemaciklib; palbociklib; ribociklib - multiformny erytém
(EPITT &. 19973)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Abemaciklib

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 8. Neziaduce reakcie hlasené v stadiach fazy 3 s abemaciklibom v kombinacii s
endokrinnou liecbou (N = 3 559) a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,zriedkavé": multiformny erytém

Ribociklib

4.8 Neziaduce 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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Tabul'ka 7. Neziaduce reakcie pozorované v troch klinickych stadiach fazy 3 a po uvedeni
lieku na trh

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,zriedkavé": multiformny erytém

% Neziaduecereakeie-hldsenépouvedenitiekanatrh. [VSetky hviezdicky pouZité pri neziaducich

reakcidch v tabulke sa maju zodpovedajicim spbsobom odstranit,]

Palbociklib
4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'ka 4. NezZiaduce reakcie zaloZzené na zdruzenom sibore Udajov z 3 randomizovanych
klinickych skisani (N = 872) a zo skiisenosti po uvedeni lieku na trh

Poruchy koze a podkozného tkaniva Vsetky stupne 3. stupen 4. stupen
n (%) n (%) n (%)
Menej Casté 101 0 (0.0 0 (0.0
Multiformny erytém 1.1 0(0,0) 0(0,0)
* Neziaduecareakeiana-tiek-identifikevand-po-uvedenitiekanatrh: [VSetky hviezdicky pouzité pri

neziaducich reakcidch v tabulke sa maju zodpovedajlcim spésobom odstranit. ]

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4, Mozné vedlajsie Ucinky

S frekvenciou ,zriedkavé" pre abemaciklib a pre ribociklib
S frekvenciou ,menej ¢asté" pre palbociklib

koZna reakcia, ktord spdsobuje ¢ervené Skvrny alebo flaky na pokozke, ktoré mdzu vyzerat ako terd
alebo ,stred teréa" s tmavoclervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlolervené kruhy
(multiformny erytém).
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