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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.—11. Ginora 2016

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.

1. Inhibitory bcr-abl tyrosinkinazy: GLIVEC (imatinib);
SPRYCEL (dasatinib); TASIGNA (nilotinib); BOSULIF
(bosutinib); ICLUSIG (ponatinib) — reaktivace viru hepatitidy
B (HBV) (EPITT &. 18405)°

(Plati pro imatinib, dasatinib a nilotinib)
Souhrn adajb o pFipravku
4.4 zZvilastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Reaktivace hepatitidy B

U pacientd, ktefi jsou chronickymi nosiéi viru hepatitidy B, dochazi k reaktivaci po zahajeni |é¢by
inhibitory tyrosinkinazy bcr-abl. Nékteré pripady vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni
hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doSlo k imrti pacienta.

Pied zahéjenim Ié&by pFipravkem <NAZEV PRIPRAVKU=> maiji byt pacienti vy3etFeni na infekci HBV.
Pred zahajenim Ié¢by pacientd s pozitivni sérologii hepatitidy B (véetné t&ch s aktivhim onemocné&nim)
a pacientd, u kterych v pribéhu é¢by vyjde pozitivni test infekce HBV, je tfeba se obratit na odborniky
na lé¢bu onemocnéni jater a hepatitidy B. Nosi¢i HBV, ktefi potfebuji 1é¢bu pFipravkem <NAZEV

1 Dne 18. dubna 2016 byly provedeny drobné Upravy v informacich o pfipravku z dlivodu harmonizace s originalni anglickou
verzi a Ceskym prekladem, ktery je zverejnény na webové strance SUKL.
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PRIPRAVKU=>, maji byt po celou dobu 1é¢by a nékolik mésicd po jejim ukonéeni pedlivé sledovani
s ohledem na moZny vyskyt zndmek a ptiznak{ aktivni infekce HBV (viz bod 4.8).

4.8 NeZadouci ucinky
Tabulka 1 Tabulkovy pfehled nezadoucich ucinkl
Infekce a infestace

Frekvence ,,neni znamo*“: Reaktivace hepatitidy B

Popis vybranych nezadoucich G&ink{:

V souvislosti s tyrosinkindzou bcr-abl byla zaznamenana reaktivace hepatitidy B. Nékteré pripady
vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doslo k
umrti pacienta (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> uzivat

Pred uZitim pripravku <NAZEV PRIPRAVKU> se poradte se svym lékafem, Iékdrnikem nebo zdravotni
sestrou

- pokud jste nékdy mél (a) infekéni hepatitidu B (Zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soucasné dobé. Pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> m{Ze hepatitidu B znovu aktivovat, coz méze v
nékterych pripadech vést k amrti. Pfred zahajenim |é¢by Iékaf pacienty peclivé vysSetfi s ohledem na
mozny vyskyt znamek této infekce.

4. MozZné nezadouci ucinky

- Recidiva (reaktivace) hepatitidy B, pokud jste v minulosti mél(a) toto onemocnéni (infekce jater).

(Plati pro bosutinib a ponatinib)
Souhrn adajb o pFipravku
4.4 Zvilastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Reaktivace hepatitidy B

U pacientd, ktefi jsou chronickymi nosiéi viru hepatitidy B, dochazi k reaktivaci po zahajeni |é¢by
inhibitory tyrosinkinazy bcr-abl. Nékteré pripady vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni
hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doSlo k imrti pacienta.

Pred zahajenim Ié¢by pripravkem <NAZEV PRIPRAVKU> maiji byt pacienti vySetieni na infekci HBV.
Pred zahajenim Ié¢by pacientd s pozitivni sérologii hepatitidy B (véetné t&ch s aktivhim onemocné&nim)
a pacientd, u kterych v pribéhu |é¢by vyjde pozitivni test infekce HBV, je tfeba se obratit na odborniky
na lé¢bu onemocnéni jater a hepatitidy B. Nosiéi HBV, ktefi potfebuji 1é¢bu pFipravkem < NAZEV
PRIPRAVKU=>, maji byt po celou dobu Ié¢by a nékolik mésicl po jejim ukonéeni pedlivé sledovani

s ohledem na mozny vyskyt zndmek a ptiznak{ aktivni infekce HBV (viz bod 4.8).
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4.8 Nezadouci ucinky
Popis vybranych nezadoucich G¢inkd:

V souvislosti s tyrosinkindzou bcer-abl byla zaznamenana reaktivace hepatitidy B. Nékteré pripady
vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doSlo k

umrti pacienta (viz bod 4.4).

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> uzivat

Pred uzitim pripravku <NAZEV PRIPRAVKU> se poradte se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou

- pokud jste nékdy mél(a) infek¢ni hepatitidu B (zZloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soulasné dobé. Pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> mdZe hepatitidu B znovu aktivovat, co? mize v
nékterych pripadech vést k amrti. Pfed zahajenim |éCby Iékaf pacienty peclivé vysSetfi s ohledem na
mozny vyskyt znadmek této infekce.

4. MozZné nezadouci ucinky

- Recidiva (reaktivace)hepatitidy B, pokud jste v minulosti mél(a) toto onemocnéni(infekce jater).

2. DUODOPA (levodopasZkarbidopa - intestinalni gel) —
Intususcepce (EPITT &. 18424)7

Souhrn Gdaji o pFipravku:
4.4 zZvilastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V klinickych studiich a po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny komplikace Ié¢by, zahrnujici tvorbu
bezoar(, ileus, eroze/viedy v misté implantatu, intestinadlni krvaceni, ischémii stfeva, obstrukci stfeva,
perforaci stfeva, intususcepci, pankreatitidu, peritonitidu, pneumoperitoneum a pooperacni infekci

rany. Vyskyt intususcepce byl hldSen rovnéz po uvedeni pfipravku na trh. Bezoary jsou retinované
shluky €asti-nestravenépetravy tvorené nestravitelnym materialem (jako je nestravitelna vlaknina ze
zeleniny nebo ovoce) v travicim traktu. V&t&ina bezoarl se nachazi v zaludku, ale bezoary se také
mohou vyskytovat kdekoliv v prib&hu celého stievniho traktu. Bezoar vznikly kolem $pi¢ky jejunalni
sondy muze byt vedoucim bodem pro stievni obstrukci nebo pro rozvoj intususcepce. Pfiznakem vyse
zminénych komplikaci mize byt bolest bficha. Nékteré pripady mohou vyustit v zavazné disledky, jako
je nutnost chirurgického vykonu a/nebo Umrti. Pacientlim je tfeba zdlraznit, aby informovali svého
lékare, pokud se u nich vyskytne néktery z ptiznakl spojenych s vy$e popsanymi p¥ihodami.

2 Dne 18. dubna 2016 byly provedeny drobné Gpravy v informacich o pfipravku z dlivodu harmonizace s originalni
anglickou verzi a Ceskym prekladem, ktery je zverejnény na webové strance SUKL.
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4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 1. Udaje o nezadoucich G¢incich ziskané z klinickych studii a zkugenosti po uvedeni pfipravku
na trh

Méné cCasté (>1/1,000 az <1/100)

Nezadouci ucinky spojené se systémem k aplikaci pfipravku Duodopa jako takovym a s jeho
zavedenim do organismu

Gastrointestinalni poruchy

Intususcepce

Pribalova informace
4. MozZné nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky u pumpy nebo hadic¢ek
Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
e Zanét tlustého streva (kolitida).
e Zanét slinivky bfisni (pankreatitida).
e Prinik hadi¢ky sténou tlustého stieva.
e Ucpani (obstrukce), krvaceni nebo vied ve strevé.

e Vsunuti jedné ¢asti stfeva do sousedni ¢asti stfeva (intususcepce).

e Nahromadéni jidla v okoli hadi¢ky, coZ zplsobi ucpani.

e Vacek s infekci (absces) — k tomu mize dojit, pokud je hadi¢ka umisténa do Zaludku.

3. LYSODREN (mitotan) — Poruchy pohlavnich hormont a
vyvoj ovarialnich makrocyst (EPITT ¢. 18301)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvilastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Premenopauzalni Zeny: U této skupiny pacientek byl zaznamenan vyssi vyskyt ovarialnich makrocyst.

Byly hlaseny ojedinélé pfipady komplikovanych cyst (torze adnex a ruptura hemoragické cysty). Bylo

pozorovano zlepseni po preruseni |é¢by mitotanem. Pokud se u Zen vyskytnou gynekologické pfiznaky
jako krvaceni a/nebo bolest v oblasti panve, maji ihned vyhledat |ékarfskou pomoc.

4.8 NeZadouci ucinky
TFida orgdnovych systémi: Vysetfeni (¢etnost neni znama):

- SniZzen& hladina androstenedionu v krvi (u Zen)

- Snizena hladina testosteronu v krvi (u Zen)

- ZvysSend hladina globulinu vazajiciho pohlavni hormony

Snizend hladina volného testosteronu v krvi (u muzd)
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TFida organovych systémi: Poruchy reprodukéniho systému a prsu (&etnost neni zndma):

- Ovarialni makrocysty

Premenopauzalni zeny: byly popsany benigni ovarialni makrocysty (s priznaky jako bolest v oblasti
panve, krvaceni).

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Lysodren uZivat
Upozornéni a opatreni

Sdélte svému lékari, pokud se na vds vztahuje nékteré z nasledujicich:

- Pokud mate gynekologické problémy jako krvaceni a/nebo bolest v oblasti panve.

4. Mozné nezadouci ucinky
Cetnost neni znédma

- Velké cysty na vajecniku (s priznaky jako bolest v oblasti panve, krvaceni)

- SniZzena hladina androstenedionu (vychozi latka, ze které vznikaji pohlavni hormony) v
krevnich testech u Zen

- Snizenéa hladina testosteronu (pohlavni hormon) v krevnich testech u Zen

- ZvySené hladina globulinu vazajiciho pohlavni hormony (bilkovina, ktera vaze pohlavni

hormony) v krevnich testech

v

- Snizena hladina volného testosteronu (pohlavni hormon) v krevnich testech u muzd
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