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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. dubna 2017

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

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

Temozolomid — herpeticka meningoencefalitida (EPITT ¢.
18785)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Herpetickd meningoencefalitida

Po uvedeni pfipravku na trh byla u pacientd Ié¢enych temozolomidem v kombinaci s radioterapii, a to i
v pfipadech soub&Zného podévéni steroidd, pozorovana herpetickd meningoencefalitida (véetné
fatalnich pfipadd).

4.8 Nezadouci ucinky
Infekce a infestace

Méné Casté: Herpetickd meningoencefalitida (véetné pfipadd s fatdlnimi nasledky)

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky:

Méné &asto byly hldSeny nové nebo opakujici se infekce zplsobené cytomegaloviry a opakujici se

infekce zplsobené virem hepatitidy B. Méné& ¢asto byly hldSeny ptipady infekci mozku zplsobené
herpetickym virem (herpetickd meningoencefalitida), véetné pfipadd koncicich umrtim.
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