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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 23. az 26. novembra 2020

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

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je pod¢iarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preciarknauty.

1. Kapecitabin - anafylakticka reakcia (EPITT ¢. 19561)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce Ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Suhrn ADR suvisiacich s lieCbou, ktoré sa hlasili u pacientov lieCenych kapecitabinom v monoterapii
Poruchy imunitného systému

Frekvencia vyskytu ,zriedkavé": Angioedém (zriedkavé)

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedl|ajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spbsobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE ihned uzivat [ndzov lieku] a vyhladajte svojho lekéra, ak u seba spozorujete ktorykolvek
z nasledujucich priznakov:

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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o [.]

e Angioedém: Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z tychto priznakov
— mbzete potrebovat bezodkladné lekarske oSetrenie: opuch, najmé na tvari, perach, jazyku
alebo hrdle spdsobujlci tazkosti pri prehitani alebo dychani, svrbenie a vyrazky. MdZe to byt
prejav_angioedému.

[.]
Dalsie vedlajsie G¢inky su:
[.]

Zriedkavé vedlajsie Ucinky (md6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb):

e Angioedém (opuch, najma na tvari, perach, jazyku alebo hrdle, svrbenie a vyrazky)

2. Chlorochin, hydroxychlorochin - psychické poruchy (EPITT
¢é. 19572)

Hydroxychlorochin
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samovrazedné spravanie a psychické poruchy

Samovrazedné spravanie a psychické poruchy boli hldsené ve-velmi-zriedkavyehpripadech

u niektorych pacientov lie¢enych hydroxychlorochinom (pozri ¢ast 4.8). Psychické neziaduce ucinky sa

zvycajne objavuju v priebehu prvého mesiaca od zaciatku lie¢by hydroxychlorochinom a boli hlasené aj
u pacientov bez predchadzajiicej anamnézy psychickych porich. Pacientom je potrebné odporudit aby

ihned’ vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich pocas lie¢by vyskytnu psychické priznaky.

4.8. Neziaduce Ucinky
Psychické poruchy
[.]

Nezndme: samovrazedné spravanie, psychodza, depresia, halucinacie, Gzkost, nepokoj, zmétenost,
bludy, mania a poruchy spanku.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> [néazov lieku]

U niektorych ludi lie¢enych [nazov lieku] sa mbzu vyskytnut problémy s duSevnym zdravim, ako su
iraciondlne (nepochopitelné) myslienky, Gzkost, halucinécie, pocit zméatenosti alebo depresie vratane
myslienok na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, dokonca aj u tych, ktori predtym nikdy podobné
problémy nemali. Ak si vy alebo ostatni okolo vas vSimnu niektory z tychto vedlajSich G¢inkov (pozri
cast 4), ihned vyhladajte lekarsku pomoc.
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4. Mozné vedlajSie ucinky

Nezname: Depresivne pocity alebo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, halucinacie,
nervozny alebo Uzkostny pocit, pocit zmétenosti, nepokoja, tazkosti so spadnkom, pocity povznesenosti
alebo priliSného vzrusenia.

Chlorochin
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Samovrazedné spravanie a psychické poruchy

Pripady samovrazedného spravania a psychické poruchy boli hldsené u pacientov lie¢enych
chlorochinom (pozri ¢ast 4.8) vratane pacientov bez predchadzajiicej anamnézy psychickych portch.
Pacientom je potrebné odporucit aby ihned vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa u nich pocas liecby
vyskytnu psychické priznaky.

4.8. Neziaduce Ucinky
Psychické poruchy
[.]

Nezname: samovrazedné spravanie, psychdza, agresivita, bludy, paranoja, mania, porucha pozornosti,
poruchy spanku.

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> [nézov lieku]

U niektorych ludi lie¢enych [nazov lieku] sa mbzu vyskytnut problémy s duSevnym zdravim, ako su
iracionalne (nevysvetlitelné) myslienky, halucindcie, pocit zmatenosti, agresivita, paranoja, pocit
depresie alebo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, dokonca aj u tych, ktori predtym
nikdy podobné problémy nemali. Ak si vy alebo ostatni okolo vas vSimnu niektory z tychto vedlajSich
ucinkov (pozri éast 4), ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Nezname: depresivne pocity alebo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, pocit Uzkosti,

pocit zmatenosti, iraciondlne myslienky, paranoja, agresivita, poruchy spanku, nepokoj, pocity
povznesenosti alebo priliSného vzrudenia, nedostatoéna schopnost sustredit sa.

3. Pembrolizumab - vaskulitida (EPITT ¢. 19578)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani vyboru PRAC tykajucich sa
signdlov
EMA/PRAC/654439/2020 strana 3/4



Iné imunitne podmienené neZiaduce reakcie

V klinickych Studiach alebo v ramci sklsenosti po uvedeni lieku na trh sa hlasili nasledujlice dalsie

klinicky vyznamné imunitne podmienené neziaduce reakcie: uveitida, artritida, myozitida,

myokarditida, pankreatitida, Guillainov-Barrého syndrom, myastenicky syndrom, hemolyticka anémia,

sarkoiddza, encefalitida, amyelitida a vaskulitida(pozri Casti 4.2 a 4.8).

4.8. Neziaduce Ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 2: Neziaduce reakcie u pacientov lie¢enych pembrolizumabom

Monoterapia

Kombinacia
s chemoterapiou

Kombinacia
s axitinibom

Poruchy ciev

Menej Casté

vaskulitida

Zriedkavé

vaskulitida

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajSie ucinky

Nasledujuce vedlajSie ucinky sa hlasili pri samotnom pembrolizumabe:

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

- zapal krvnych ciev

Nasledujuce vedlajsie Ucinky sa hlasili v klinickych stadiach s pembrolizumabom v kombinacii

s chemoterapiou:

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)

- zapal krvnych ciev
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