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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Ethambutol - Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pFiznaky (DRESS) (EPITT &. 20018)

Text, ktery maji drZitelé rozhodnuti o registraci upravit v textech jednotlivych pfipravkG*

Pro pripravky, které maji uvedeny Stevensiv-Johnsoniv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu v jejich aktudlnim souhrnu udaji o pripravku (bez ohledu na bod, v kterém jsou

uvedeny):

Souhrn Gdajd o pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Poruchy kiZe a podkozni tkdné

V souvislosti s |é¢bou ethambutolem byly po uvedeni na trh hladseny zavazné kozni nezadouci reakce
vCetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a Iékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fataini.

Pacienti maji byt pfi predepséani pripravku pouceni o zndmkach a priznacich téchto koznich reakci
a_pedlivé sledovani, zda se u nich neobjevi.

Pokud se objevi znadmky a priznaky svéddici o téchto reakcich, je tfeba ethambutol okamzité vysadit a
dle potfeby zvazit alternativni 1é¢bu.

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, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Pokud se u pacienta v souvislosti s uzivanim ethambutolu rozvine zavazna reakce, jako je SJS, TEN
nebo DRESS, nesmi byt Ié¢ba ethambutolem u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahajena.

U pfipravkd indikovanych k 1é¢bé déti ma byt do bodu 4.4 doplnén tento odstavec:

U déti mdZze byt vyskyt vyrazky mylné povaZovan za projev zakladni infekce nebo za alternativni
infekéni proces a je tfeba, aby lékafi u déti, u nichZz se béhem lé¢by ethambutolem objevi vyrazka a
horecka, zvazili moznost reakce na ethambutol.

4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy kize a podkozni tkdné: Frekvence: ,neni zndmo"

Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) (viz bod 4.4)

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek <nézev pfipravku> uZivat:
NEUZIVEITE <NAZEV PRIPRAVKU>:

Jestlize se u Vas po uziti ethambutolu nékdy objevila zdvazna koZni vyrédzka nebo olupovani kize,
puchyrky a/nebo vfidky v Ustech.

Upozornéni a opatfeni — zvlastni opatrnosti pfi uzivani pfipravku <nazev pfipravku> je zapottebi:

V souvislosti s 1é¢bou ethambutolem byly hldSeny zdvazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky
(DRESS). Prestante pripravek <ndazev pripravku> uZivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc,
pokud zaznamenéte néktery z ptiznakd souvisejicich s t&mito zdvaznymi koznimi reakcemi, které jsou
popsany v bodu 4.

4. Mozné nezadouci Gcinky
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Prestante pripravek <nazev pripravku> uzivat a okamzité informujte svého |ékare, pokud se u Vas
objevi kterykoli z t&chto pfiznaki:

e zarudlé nevystupuijici terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyifkem ve stfedu,
olupovéni kiiZe a vfidky v Ustech, hrdle a nose a na pohlavnich organech a o&ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkdm mohou predchazet horecka nebo priznaky podobné chfipce
(Stevenstv-Johnsonlv syndrom a toxické epidermalni nekrolyza)

e rozsahld vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na IéCivy pripravek)
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Pro pripravky, které nemaji v aktualnim souhrnu ddajii o pripravku Stevensiiv-Johnsoniiv
syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu uvedeny:

Souhrn adajli o pripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Poruchy kize a podkoZni tkédné

V souvislosti s [é¢bou ethambutolem byly po uvedeni na trh  hlaseny zavazné kozni nezadouci
udinky, véetné 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni.

Pacienti maji byt pfi predepsani pripravku pouceni o zndmkach a priznacich téchto koznich reakci
a_peclivé sledovani, zda se u nich neobjevi.

Pokud se objevi zndmky a priznaky svédcici o téchto reakcich, je tfeba ethambutol okamzité vysadit
a dle potfeby zvazit alternativni [éCbu.

Pokud se u pacienta v souvislosti s uzivanim ethambutolu rozvine zavazna reakce, napf. [ékova reakce
s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), nesmi byt Ié¢ba ethambutolem u tohoto pacienta jiz
nikdy znovu zahajena.

U pfipravk( indikovanych k 16¢bé déti ma byt do bodu 4.4 doplnén tento odstavec:

U déti mdZze byt vyskyt vyrazky mylné povaZovan za projev zakladni infekce nebo za alternativni
infekéni proces a je tfeba, aby Iékari u déti, u nichz se béhem lé¢by ethambutolem objevi vyrazka a
horecka, zvazili moznost reakce na ethambutol.

4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkoZni tkan&: Frekvence: ,neni zndmo"

Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) (viz bod 4.4)

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete pfipravek <nézev piipravku> uZivat:
NEUZIVEITE <NAZEV PRIPRAVKU>:

Jestlize se u Vas po uziti ethambutolu nékdy objevila zdvazna koZni vyrédzka nebo olupovani kize,
puchyrky a/nebo vfidky v Ustech.

Upozornéni a opatfeni — zvlastni opatrnosti pfi uzivani pfipravku <nazev pfipravku> je zapottebi:

V souvislosti s 1é¢bou ethambutolem byly hldSeny zdvazné kozni reakce véetné Iékové reakce

s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS). Prestarite pripravek <ndzev pripravku> uzivat a
okam?ité vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z ptiznak( souviseijicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi, které jsou popsany v bodu 4.

4, Mozné nezadouci ucinky

Poruchy kiZe a podkozni tkané
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Prestante pripravek <nazev pripravku> uzivat a okamzité informujte svého |ékare, pokud se u Vas
objevi kterykoli z t&chto priznakd:

e rozsahld vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na IéCivy pripravek)

* Vizhledem k rozdildm v ndrodnich souhrnech udajd o pfipravku a pfibalovych informacich se bere na
védomi, Ze bude nutné upravit/pfizplisobit znéni informaci o pfipravku, aby byl zohlednén novy text
uvedeny v tomto doporuceni vyboru PRAC.
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	1.  Adagrasib – závažné kožní nežádoucí účinky (SCAR) (EPITT č. 20051)
	2.  Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab; durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab; pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab – celiakie (EPITT č. 19958)
	3.  Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab; durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab; pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab – selhání pankreatu (EPITT č. 19955)
	4.  Chlorhexidin pro kožní podání, indikovaný k dezinfekci kůže, a příslušné fixní kombinace dávek – přetrvávající poškození rohovky a závažné poškození zraku (EPITT č. 19970)
	5.  Ethambutol – léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 20018)



