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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.—17. kvétna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfesSkrtnuty.

Lenalidomid — progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) (EPITT ¢. 19130)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pri uzivani lenalidomidu byly hldSeny pripady progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), a to
i fatalni. PML byla hla3ena v rozmezi od nékolika mésict do nékolika let od zahajeni 1é&by
lenalidomidem. Obecné byly hla3eny ptipady u pacientd, ktefi soub&Zné uzivali dexamethason nebo
podstoupili dfive imunosupresivni chemoterapii. Lékari by pacienty méli pravidelné sledovat a

u pacientd s novymi nebo zhor3ujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi znamkami
nebo symptomy maiji pti diferencialni diagnostice zvaZovat i PML. Pacientdim se také doporuluje, aby
svého partnera nebo oSetfujici osobu informovali o 1é¢bé, protoZze mohou zaznamenat symptomy, které
pacient prehlédne.

Hodnoceni z hlediska PML se ma opirat o neurologické vySetfeni, vySetfeni mozku magnetickou
rezonanci a analyzu mozkomisniho moku na DNA JC viru (JCV) polymerazovou rfetézovou reakci (PCR)
nebo biopsii mozku s testovanim na JCV. PCR s negativnim vysledkem na JCV ovSem PML nevylucuje.
Pokud nelze stanovit jinou diagnézu, méZe byt vhodné dalsi sledovani a vyhodnocovani.

V pfipadé podezieni na PML musi byt dalSi [é¢ba pferusena, dokud se PML nevylouci. Pokud se PML
potvrdi, podavani lenalidomidu musi byt trvale preruseno.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek REVLIMID [...] uZivat
Upozornéni a opatreni

Kdykoliv béhem Iécby nebo po ni informujte ihned Iékare nebo zdravotni sestru, pokud budete mit
rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu vidéni nebo se Vam bude zhorSovat zrak, budete mit obtize pfi
mluveni, budete pocifovat slabost v rukou nebo v nohou, zméni se Va3 zplsob chlize nebo budete mit
potize s rovnovahou, pretrvavajici necitlivost, snizeni nebo ztratu citlivosti, ztratu paméti nebo
budete zmateny(4). Toto vSechno mohou byt ptiznaky zdvazného onemocnéni mozku, zvaného
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které nékdy mizZe vést i k imrti. Pokud jste tyto
priznaky mél(a) jesté pred zahajenim lécby lenalidomidem, informujte o jakychkoliv zménach téchto
priznakd svého lékare.
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