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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 10. az 13. januara 2022

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporacania 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. Mbzete ich najst tu (len

v anglictine).

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

1. Durvalumab - artralgia (EPITT ¢. 19709)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

IMFINZI v monoterapii IMFINZI v kombinacii s
chemoterapiou
Akykolvek stuper 3.- 4. Akykolvek stuper 3.- 4.
(%) stupen (%) stupen (%)
(%)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

artralgia Velmi 10,3 0,3 Casté 2,6 0,4
Casté

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie 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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Velmi ¢asté (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 osbb)

o [..]

o bolest kibov (artralgia),

2. Pregabalin - toxicka epidermalna nekrolyza (EPITT C.
19723)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

V suvislosti s lieCbou pregabalinom boli hlasené zriedkavo zavazné kozné neziaduce reakcie (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mézu byt Zivot ohrozujice alebo smrtelné. V ¢ase predpisovania
lieku je potrebné pacientov upozornit na prejavy a priznaky a starostlivo sledovat kozné reakcie. Ak sa
objavia prejavy a priznaky naznadujlce tieto reakcie, pregabalin sa ma okamzite vysadit a je potrebné
zvazit alternativnu lie¢bu (podla potreby).

4.8. Neziaduce ucinky

Do triedy orgdnovych systémov ,Poruchy koZe a podkoZného tkaniva®" sa ma sa pridat tato neZiaduca
reakcia:

Frekvencia ,zriedkavé": toxicka epidermalna nekrolyza

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>

V suvislosti s pregabalinom boli hldsené zdvazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete akykolvek z priznakov suvisiacich s tymito
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestarite pregabalin uZivat a okamzZite vyhladajte
lekdrsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia ,zriedkavé":

alergické reakcie (ktoré moézu zahfriat stazené dychanie, zapal oéi (keratitidu) a zavaznu koznu
reakciu, ktord sa prejavuje wyrdzkou—pluzgiermi—odiupovanimkeze-abetestou): dervenkastymi
nevystupujucimi tercovitymi alebo okrdhlymi flakmi na trupe, Casto s pluzgiermi v strede, odlupujtcou
sa koZou, vredmi v Ustach, hrdle, na nose, pohlavnych orgédnoch a v ociach. Tymto zdvaznym koznym
vyrazkam moéze predchadzat horticka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém,
toxicka epidermalna nekrolyza).

(]

Ak u vas dojde k opuchnutiu tvare alebo jazyka, alebo ak vasa koza sCervenie a za¢nd sa na
nej tvorit pluzgiere alebo sa zaéne odlupovat, musite vyhl'adat okamzita lekarsku pomoc.
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