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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 30. septembra az 3. oktdébra 2019

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mozete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Durvalumab — Myasténia gravis (EPITT ¢. 19451)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Neziaduce reakcie Zavaznost® Uprava lieéby <nazov | Liecba

lieku> kortikosteroidmi,
pokial’ nie je uvedené
inak

Iné imunitne 3. stupen Oddialte podanie davky | Zvazte Gvodna davku
podmienené neziaduce 1 mg/kg/den az
reakcie 4. stupen Natrvalo ukoncite 4 mg/kg/den

lie¢bud prednizénu alebo
ekvivalent, po ktorej
ma nasledovat
postupné znizovanie
davky

d) V pripade myasténie gravis, ak su pritomné prejavy svalovej slabosti alebo respiracnej
nedostatoénosti, sa ma lie¢ba <néazov lieku=> natrvalo ukondit.

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. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Iné imunitne podmienené neziaduce reakcie

Vzhladom na mechanizmus ucinku <nazov lieku=> sa mézu vyskytnut aj iné imunitne podmienené
neziaduce reakcie. Nasledujuce imunitne podmienené neziaduce reakcie sa hlasili u menej ako 1 %
pacientov lie¢enych monoterapiou <nazov lieku> v klinickych skusaniach (pocet = 1 889): myasténia
gravis, myokarditida, myozitida, polymyozitida. Pacientov je potrebné sledovat pre prejavy a priznaky
a maju byt manazovani podla odporaéani v &asti 4.2.

4.8. NezZiaduce Ucinky
Poruchy nervového systému

Zriedkavé: myasténia gravis

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Upozornenia a opatrenia

Vas lekar moze oddialit podanie dalsej davky <nazov lieku=> alebo ukondit vasu lie¢bu <nazov lieku=,
ak mate:

« zéapal svalov alebo problémy so svalmi: priznaky mozu zahfriat svalovu bolest, slabost alebo
rychlu svalovd Unavu;

4. Mozné vedlajsie ucinky
Zriedkavé: stav, ked’ svaly zoslabnu a dochadza k rychlej svalovej Gnave (myasténia gravis).

2. Litium — Lichenoidna reakcia na lieky (EPITT €. 19389)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia vyskytu ,,nezname*“: lichenoidna liekova reakcia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia vyskytu ,,nezname*: vyrazka na kozi alebo slizniciach (lichenoidna liekova reakcia)
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