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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 10.-13. ledna 2022

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

1. Durvalumab - artralgie (EPITT ¢. 19709)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8. Nezadouci ucinky

IMFINZI v monoterapii IMFINZI v kombinaci
s chemoterapii
Jakykoli stupen (%) | Stupen | Jakykoli stupen Stupen 3-4
3-4 (%) (%)
(%)
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Artralgie Velmi 10,3 0,3 Casté 2,6 0,4
Casté

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci 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 (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o [.]

e bolest kloubl (artralgie)

2. Pregabalin - toxicka epidermalni nekrolyza (EPITT
é. 19723)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

V souvislosti s 1éCbou pregabalinem byly vzacné hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
ohrozujici &i fatalni. Pacienty je tfeba pti pfedepisovani pripravku upozornit na zndmky a pfiznaky
téchto koznich reakci a je nutné je peclivé sledovat. Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznacujici
tyto reakce, je tfeba pregabalin okamzité vysadit a zvazit alternativni Iécbu (dle potieby).

4.8. Nezadouci ucinky

Do tfidy organovych systém{ ,Poruchy kiZze a podkozni tkan&" je tieba doplnit nasledujici nezéddouci
ucinek:

Frekvence ,vzacné"“: Toxicka epidermalni nekrolyza

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <nézev piipravku> uzivat

V souvislosti s pregabalinem byly hldSeny zdvazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud si vimnete kteréhokoli z pfiznakd souvisejicich
s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, prestaiite pregabalin uZivat a okamzité
vyhledejte Iékarskou pomoc.

4. Mozné nezadouci ucinky
Frekvence ,vzacné":

Alergické reakce £{mohou zahrnovat potize s dychanim, zanét oci (keratitida) a zadvazné kozni reakce,
které se projevuji vyrazkeupuchyiky-nakizi-olupevanimkizeabelestl) nalervenalymi,
nevystupujicimi teréovitymi nebo kruhovymi skvrnami na trupu, ¢asto s puchyrkem ve stfedu,
olupovéanim kize a viidky v Ustech, hrdle a nose, na genitéliich a o&ich. Témto zdvaznym koZnim
vyrazkam miZe pfedchazet hore¢ka nebo chiipkovité pFiznaky (Stevenstv-Johnsontv syndrom a
toxicka epidermaini nekrolyza).

(]

Pokud zaznamenate, Ze Vam otéka jazyk nebo obli¢ej nebo Vam zcervena kize a tvofi se na
ni puchyfFky nebo se olupuje, vyhledejte okamzité Iékaiskou pomoc.
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