EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

4 May 20261
EMA/PRAC/89283/2026
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
V4 . 7, O

vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. dubna 2026

Znéni informaci o pfipravku 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 signaly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

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

Ponatinib - vrozené megakolon, expozice matky béhem
téhotenstvi (EPITT ¢. 20231)

Souhrn Gdaja o pfripravku
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

[...]
Téhotenstvi

Na zakladé omezenych udajl o Gincich na &lovéka (méné ne? 50 zndmych vysledkd t&hotenstvi) byly
hlaSeny pripady vrozeného megakolon (H|rschsDrunqova nemoc) u déti narozenych zenam vvstavenvm
ponatinibu béhem prvniho trimestru. : i
nAejseuk-dispeziel: Studie na zviratech prokazaly reprodukcm toxicitu (VIZ bod 5. 3) Petencidtni-rizike
pre—€lovékanent-zadme- Pripravek Iclusig Ize v téhotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud klinicky stav
Zzeny vyzaduje 1éCbu ponatinibem. Ielusiglzev-téhotenstvi-peuzit-peuze-tehdykdyzjetozeela
nezbytaé. [...]

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Iclusig uZivat

(]

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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U déti narozenych zenam lé¢enym pripravkem Iclusig v ¢asném stadiu téhotenstvi byly hlaseny
pripady vrozeného megakolon, zndmého také jako Hirschsprungova nemoc (vrozena vada, pfi
které chybi nervové buriky v &asti tlustého stfeva ditéte, coZ vede k neprdchodnosti stfeva).
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