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1. Fingolimod — progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) (EPITT ¢C. 18241)

Po zvazeni dostupnych dlkaz{, véetné (daji pfedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci,

a vzhledem k tomu, zZe progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) je komplexni onemocnéni,
u n&jz mizZe trvat deldi dobu, neZ se projevi klinické symptomy, souhlasi vybor PRAC s tim, ze
aktualizace informaci o pFipravku je odlvodnéna. Drzitel rozhodnuti o registraci pro fingolimod ma
proto do dvou mésicl predlozit zménu, kterd upravi informace o pfipravku nize popsanym zptsobem
(novy text je podtrzen) a zafadi PML do planu fizeni rizik jako ddleZité identifikované riziko (pod
rizikem infekci). S ohledem na toto riziko by mélo byt aktualizovano doporuceni pro predepisujici
Iékare a také je tfeba progresivni multifokalni leukoencefalopatii peclivé monitorovat v dalSich
periodicky aktualizovanych zpravach o bezpecnosti.

Vybor PRAC odsouhlasil, ze si vyzada doporuceni védecké poradni skupiny (SAG) ohledné rizikovych
faktorG a monitorovani (napf. MR, status JCV, pomé&r CD4+/CD8+) u pacientl Ié¢enych fingolimodem,
aby mohl doporucit mozné zplsoby zlepSeni progndzy u ¢asné diagnostikovanych pacientt

a identifikace pacientd s rizikem rozvoje PML.

Souhrn Gdajd o pFipravku:
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti
Infekce

L]

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) je hldSena pfi [é¢bé fingolimodem jiz od registrace
|é¢ivého pripravku (viz bod 4.8). PML je oportunni infekce zplsobend virem John-Cunningham (JCV),
kterd mdZe byt fataini nebo mlZe vést k zdvazné invaliditd. BEhem rutinniho vySetfeni magnetickou
rezonanci maji Iékari vénovat pozornost Iézim, které mohou naznacovat PML. V pripadé podezieni na
PML ma byt 1écba fingolimodem prerusena.
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Bod 4.8 — Nezadouci ucinky
Infekce a infestace

Frekvence ,,neni znamo*“: Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

Pfibalova informace:
Bod 4: MoZné nezadouci ucinky
Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné nebo se mohou zavaznymi stat.

L1

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych Udajl urdit).

Riziko vzacné mozkové infekce nazvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Pfiznaky
PML se mohou podobat relapsu roztrousené sklerézy. Mezi pfiznaky patii nové se objevujici nebo
zhorsujici se slabost na jedné strané téla: neobratnost, zmény vidéni, Feci, mysleni ¢i paméti nebo
zmatenost ¢i zmény osobnosti, které trvaji vice nez nékolik dni.

2. Latanoprost (Xalatan) — nartist poctu hlaseni poruch oka,
zejména podrazdeéni oCi, po zméné slozeni (EPITT C. 18068)

Po zvaZeni dostupnych dlkaz{ ze spontannich hlaseni, databaze EudraVigilance a literatury je vybor
PRAC toho nazoru, Ze pacienti pouzivajici pfipravek Xalatan, maji byt informovani o potfebé vyhledat
odbornou pomoc v pfipadé vyrazného podrazdéni oci. Proto ma drzitel rozhodnuti o registraci pro
pfipravek Xalatan (latanoprost) do 2 mésicl predlozit zmé&nu, kterd aktualizuje pfibalovou informaci
nize popsanym zplsobem (novy text je podtrzen).

Bod 4:
« Podrazdéni oci (pocit paleni, pocit pisku v ocich, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa v oku).

Jestlize se u vas objevi natolik silné podrazdéni oci, Ze dojde k nadmérnému slzeni, nebo pokud
zvaZujete, e ptipravek z tohoto dlivodu ptestanete pouZivat, poradte se neprodlené (do tydne) se
svym lékarem, lékarnikem ¢i zdravotni sestrou. Moznda bude nutné 1éCbu prehodnotit , aby se zajistilo,
e vade onemocnéni bude i nadéle 1é&eno vhodnym zplsobem.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma i nadale sledovat pripady podrazdéni odi a predlozit aktualizované
Gdaje v ramci dalsi periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti. Aby bylo mozné ziskat maximum
informaci o budoucich pfipadech, ma byt zaveden cileny dotaznik.

3. Leflunomid — kolitida (EPITT ¢. 18189)

Po zvazeni dostupnych dlkazl z klinickych studii (kolitida hlasena v 1 % az <3 % v lé¢ené skuping),
jednotlivych spontannich hladeni véetné zaznamenanych pozitivnich pfipadd de-challenge a re-
challenge i podpdrnych zprav z literatury vybor PRAC odsouhlasil, Ze drzitel(é€) rozhodnuti o registraci
piipravkd obsahujicich leflunomid maji béhem dvou mésicl predlozit zménu, kterd upravi informace
o pFipravku nize popsanym zplsobem (novy text je podtrzen).
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Souhrn adajli o pFipravku:
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

U pacientl lé¢enych leflunomidem byla hldSena kolitida, véetné mikroskopické kolitidy. U pacientl
Ié¢enych leflunomidem, ktefi trpi neobjasnénym chronickym priimem, je tfeba provést naleZitéd
diagnosticka vySetreni.

Bod 4.8 — Nezadouci udinky:
Gastrointestinalni poruchy

Casté: Kolitida véetné mikroskopické kolitidy, napt. lymfocytarni kolitida, kolagenni kolitida.

Pribalova informace:
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [...] uZivat
Upozornéni a opatreni

Pokud trpite dlouhodobym prijmem z nezndmych ddvodd, informuijte svého Iékare. Va3 l1ékaf mize
provést daldi vySetieni za Uc¢elem stanoveni pFi¢iny prijimu.

Bod 4: MoZné nezadouci ucinky

Casté: kolitida

4. Natalizumab — anémie (EPITT ¢. 18137)

Po zvazeni Udajl predloZzenych drzitelem rozhodnuti o registraci i dikazl na zékladé pripadl

z databaze EudraVigilance a z literatury ma drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Tysabri do 60 dni
predloZit zménu, kterd do bodu 4.8 souhrnu Gdajl o ptipravku doplni nezadouci G&inky ,anémie®

a ,hemolyticka anémie* a adekvatné aktualizuje pFibalovou informaci. Frekvence mize byt vypoctena
na zékladé frekvence anémie a hemolytické anémie ve studiich.

Doporuceni vyboru PRAC v souvislosti se signaly pro aktualizaci informaci o pfipravku
EMA/PRAC/356848/2015 strana 3/3



	1.  Fingolimod – progresivní multifokální leukoencefalopatie (PML) (EPITT č. 18241)
	2.  Latanoprost (Xalatan) – nárůst počtu hlášení poruch oka, zejména podráždění očí, po změně složení (EPITT č. 18068)
	3.  Leflunomid – kolitida (EPITT č. 18189)
	4.  Natalizumab – anémie (EPITT č. 18137)

