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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 24. az 27. oktdbra 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 - transverzalna myelitida (EPITT ¢. 19815)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

NezZiaduce reakcie Zavaznost®? Uprava lieéby liekom | Liecba

IMFINZI kortikosteroidmi,
pokial’ nie je
uvedené inak
Imunitne podmienena VsSetky stupne Natrvalo ukondite Zacnite
transverzalna myelitida liecbu 1 az 2 mg/kg/den
prednizénu alebo
ekvivalent, po ktorom
ma nasledovat
postupné zniZovanie
davky

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Iné imunitne podmienené neziaduce reakcie

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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Vzhladom na mechanizmus Gc&inku lieku IMFINZI sa mdzu vyskytnat aj iné imunitne podmienené
neziaduce reakcie. U pacientov lieCenych monoterapiou liekom IMFINZI sa pozorovali tieto neziaduce
reakcie sUvisiace s imunitnym systémom: myasténia gravis, transverzalna myelitida, myozitida,
polymyozitida, meningitida, encefalitida, Guillain-Barrého syndrém, imunitna trombocytopénia,
neinfek¢na cystitida a pankreatitida (pozri ¢ast 4.8). [...]

4.8. NeZiaduce ucinky

Tabulka 3. Neziaduce reakcie na liek u pacientov lieCenych monoterapiou liekom IMFINZI a liekom
IMFINZI v kombinacii s chemoterapiou

Monoterapia liekom IMFINZI IMFINZI v kombinacii s chemoterapiou
Vsetky stupne (%) 3.- 4. Vsetky stupne (%) 3.- 4.
stupen stupen
(%) (%)

Poruchy nervového systému

[..] [...]

Transverzalna Nezndmeb?
myelitida

bb Udalosti boli hldasené z (idajov po uvedeni na trh

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Upozornenia a opatrenia

Vas lekar mdze oddialit podanie dalsej davky lieku IMFINZI alebo ukondit vasdu lie¢bu liekom IMFINZI,
ak mate:

e zdpal svalov alebo problémy so svalmi: priznaky mdzu zahffiat svalovl bolest, slabost alebo
rychlu svalovl Unavu,

e zdapal miechy (transverzalna myelitida): priznaky mdzu zahffat bolest, necitlivost, tfpnutie
alebo slabost rik alebo néh; problémy s moéovym mechurom alebo érevami vratane potreby
dastejdie modit, inkontinenciu modu, tazkosti s moéenim a zdpchu.

2. Elazomeran (mRNA ockovacia latka proti ochoreniu
COVID-19 - Spikevax) - silné menstruacné krvacanie (EPITT
¢. 19780)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

[Frekvencia] nezname: Silné menstruacéné krvacanie*

[Pod tabulkou] * Predpoklada sa, ze vacsSina pripadov nie je zdvazna a je dofasna.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname (nemozno odhadnit z dostupnych udajov):

Silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, ze vacsina pripadov nie je zdvazna a je docasna)

3. Tozinameran (mRNA vakcina proti ochoreniu COVID-19 -
Comirnaty) - Silné menstruacné krvacanie (EPITT ¢. 19783)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

[Frekvencia] nezname: Silné menstruacné krvacanie*

[Pod tabulkou] * Predpoklada sa, 7e vacsSina pripadov nie je zdvazna a je dodasna.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedlajsie Ucinky
Nezname (nemozno odhadndt z dostupnych udajov):

Silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, ze vacsina pripadov nie je zdvazna a je dodasna)
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