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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC, 10.-13. januarja 2022

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Durvalumab - artralgija (st. EPITT 19709)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.8. Nezeleni ucinki

Zdravilo IMFINZI pri Zdravilo IMFINZI v kombinaciji s

samostojnem zdravljenju kemoterapijo

Katera koli stopnja 3.-4. Katera koli stopnja | 3.-4.

(%) stopnja | (%) stopnja (%)
(%)

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Artralgija zelo 10,3 0,3 pogosti 2,6 0,4
pogosti

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni udinki

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-10-13-january-2022-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

o [..]

e bolecine v sklepih (artralgija),

2. Pregabalin - toksicha epidermalna nekroliza (st. EPITT
19723)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V_povezavi z zdravljenjem s pregabalinom so redko porocali o hudih koznih nezelenih ucinkih, vklju¢no
s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS) in toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN), ki so lahko
Zivljenjsko nevarni ali smrtni. Ko se zdravilo bolnikom predpiSe, jim je treba svetovati glede znakov in
simptomov ter jih skrbno spremljati glede koZnih reakcij. Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na
te reakcije, je treba zdravljenje s pregabalinom takoj prekiniti in razmisliti o drugi vrsti zdravljenja (kot

je ustrezno).

4.8. Nezeleni ucinki
Organskemu sistemu ,,Bolezni koze in podkozja" je treba dodati naslednji nezeleni udinek:

Pogostnost: ,redki“: toksi¢na epidermalna nekroliza

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo <ime zdravila>

V povezavi s pregabalinom so porocali o resnih koznih izpuscajih, vklju¢no s Stevens-Johnsonovim
sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo. Ce opazite katerega koli izmed simptomov, povezanih s
temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati pregabalin
in poiscite zdravniSko pomoc.

4. Mozni nezeleni udinki

Pogostnost ,redki“:

Alergijske reakcije, €ki lahko vkljucujejo otezeno dihanje, vnetje odi (keratitis) in hude resno kozno
reakcijo, za katero so znacilne zizpuSéaijt; jtus€end ze+ éine)- rdeckaste, nedvignjene
zaplate na trupu, v obliki tarce ali okrogle, pogosto z mehurji na sredini, luSéenje koze, razjede v ustih,
grlu, nosu, na spolovilih in oleh. Pred temi resnimi koznimi izpuscaji se lahko pojavijo zviSana telesna

temperatura in gripi podobni simptomi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

(]

Ce vam zatede obraz ali jezik ali ¢e vasa koza postane rdeéa in se na njej pojavijo mehurji ali
se zacne lupiti, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

Novo besedilo informacij o zdravilu - izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih
EMA/PRAC/36795/2022 stran 2/2



	1.  Durvalumab – artralgija (št. EPITT 19709)
	2.  Pregabalin – toksična epidermalna nekroliza (št. EPITT 19723)
	2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo <ime zdravila>
	4. Možni neželeni učinki

