EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 January 20241
EMA/PRAC/560718/2023
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
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vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. listopadu 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem 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 k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

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

Pirfenidon - Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pFiznaky (DRESS) (EPITT &. 19920)

Souhrn adajd o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Zavazné kozni reakce

Po uvedeni pfipravku na trh byly hldseny v souvislosti s 1éCbou pfipravkem <ndzev pfipravku>
Stevensiv-Johnsontv syndrom (SJS), a toxickd epidermalni nekrolyza (TEN) a |ékova reakce

s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. Pokud se
objevi znamky a pfiznaky pfripominajici tyto reakce, podavani pfipravku <ndzev pfipravku> ma byt
okamzité ukonceno. Pokud se u pacienta pfi uzivani pfipravku <ndzev pripravku> vyskytl SIS, rebe
TEN nebo DRESS, nesmi byt Ié¢ba pfipravkem <ndzev pfipravku> znovu zahajena a ma byt trvale
ukoncena.

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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V.

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiize a podkozni tkané

Cetnost: Neni zndma - Stevensliv-Johnsontlv syndrom?; toxicka epidermalini nekrolyza?; lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)!

Poznamka pod carou !: Zjisténo pfi sledovani po uvedeni pfipravku na trh (viz bod 4.4)

Pfibalova informace
2. Upozornéni a opatfeni

eV souvislosti s Ié&bou pFipravkem <ndzev pfipravku> byly hlaseny Stevenslv-Johnson(v
syndrom, a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a lékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS). Prestante uzivat pripravek <ndzev pfipravku> a okamzité vyhledejte
lékaFskou pomoc, pokud si véimnete nékterého z priznakl souvisejicich s témito zavaznymi
koznimi reakcemi, které jsou popsany v bodu 4.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Jestlize si vdimnete kteréhokoli z nésledujicich pfiznakd nebo zndmek, PpFestarite uZivat pripravek

<néazev pfipravku> a okamzité vyhledejte lIékafskou pomoc ekamzité-ozramtesvémutékati
o Pokud-seuVas-vyskytne-oQtok obli¢eje, rtl a/nebo jazyka, svédéni, kopFivka, dechové potize

nebo sipavy dech nebo pocit na omdleni, coz jsou zndmky angioedému, zdvazné alergické
reakce nebo anafylaxe.

o Pokud-seuVasvyskytrezZeZloutnuti o&f nebo kize & tmava mo¢, piipadné spolu se svéd&nim
kdze, bolesti v pravé horni &asti biicha, nechutenstvim, krvacenim nebo snadnéjéi tvorbou
modfin nez obvykle nebo pocitem Unavy. Mohou to byt znamky abnormalni funkce jater a
mohou naznacovat poskozeni jater, coz je méné Casty nezadouci uUcinek pFipravku <ndzev
pfipravku>.

o Pokud-seuVas-ebjevinNacervenalé nevyvysené nebo kruhové skvrny na trupu, casto
s puchyfti uprostied, olupovani kiize, viedy v Ustech, hrdle, nosu, pohlavnich orgdnech a o¢ich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchazet hore¢ka a priznaky podobné chfipce.
Fyto-zrdmky-a-piizraky-meheunazradevat (Stevensliv-Johnsonllv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza).

e Rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom Iékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na |éCivy pripravek).
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	1.  Axikabtagen ciloleucel – progresivní multifokální leukoencefalopatie (PML) (EPITT č. 19940)
	2.  Dabrafenib; trametinib – periferní neuropatie (EPITT č. 19947)
	3.  Pirfenidon – léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 19920)



