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Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)
Standardni vzorové znéni v informacich o pfipravku

1. Zakladni informace

Nasledujici ablony obsahuji standardni znéni bodd 4.4 a 4.8 souhrnu Udajt o pfipravku a bodl 2 a 4
pfibalové informace a jsou urceny k pouziti v jakychkoli regulacnich postupech, kdy maji byt
v informacich o pfipravku uvedeny zavazné kozni nezadouci reakce.

Pravidla pro pouzivani zavorek:

{text} Informace, které je treba vlozit, tj. bézny text.

<text> Text, ktery je podle potfeby tfeba vybrat nebo vymazat.

[Text]: Pouze pokyny a vysvétlivky. Tento text nema byt soucasti informaci o pripravku.

2. Standardni formulace v souhrnu Gdajd o pFipravku

Bod 4.4

1 | Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

[Upresnéte podle potfeby:]

V souvislosti s 1é¢bou {I1é¢iva latka} <byl hlasen> <byla hlasena> <byly hlaseny> <Stevenstv-
Johnsoniiv syndrom (SJS)><,> <nebo> <toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)><,> <nebo>
<l¢kova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)><> <nebo> <akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP)> <nebo> <generalizovany bul6zni fixni 1ékovy
exantém (GBFDE)>, <ktery muze> <ktera muze> <které¢ mohou> byt zivot ohrozujici nebo
fatalni (viz bod 4.8).

2 | [U lé&ivych ptipravkd vydavanych pouze na IékaFsky predpis a volné prodejnych 1é&ivych
pFipravkd:]

Pacienty je tfeba poucit o znamkach a ptiznacich zavaznych koznich nezadoucich reakci a o tom,
ze pii vyskytu jakychkoli znamek ¢i ptiznaki naznacujicich tyto reakce maji okamzité vyhledat
1ékate.
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Pokud se objevi zndmky a ptiznaky, které nasvédcuji témto reakcim, je tieba ptipravek
{(smysleny) nazev} okamzit¢ vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu (je-li to vhodné).

3 | [Pokud jsou pfislusné Udaje znamy a jsou pfinosné pro fizeni rizika:]

Podle odhadt se tyto reakce vyskytuji u {xx} % pacientl v zemich s pfevazné bélosskou
populaci, riziko je vSak {[upFesnéte, o kolik]} vyssi u pacientt {[upfesnéte]} pivodu.

<Alela><Alely> HLA-B* {XX:XX} <byla identifikovana> <byly identifikovany> jako geneticky
rizikovy faktor pro Stevenstiv-Johnsontv syndrom / toxickou epidermalni nekrolyzu (a piipadné
dalsi z&vazné hypersenzitivni reakce) souvisejici s {1é¢iva latka} u pacientl <¢inského ptivodu
(narodnosti Han)><,> <nebo> <thajského><,> <nebo> <korejského><> <nebo>
<japonského><><nebo> <evropského> <nebo> <{[upfesnéte]}> ptivodu.

[Lze dale rozsiFit:]

Az {xx} % osob <¢inského plivodu (narodnosti Han)><,> <nebo> <afrického><,> <nebo>
<indického> <nebo> <{[uprFesnéte]}> ptivodu je nositelem alely (alel) HLA-B* {XX: XX},
zatimco u <evropskych><> <nebo> <japonskych> <nebo> <{[upfesnéte]}> pacientl je to pouze
{xx} % osob.

U téchto pacientl je tfeba pied zahajenim lécby piipravkem {(smysleny) ndzev} zvazit screening
na HLA-B*{XX:XX}. Pokud jsou vysledky testli u téchto osob pozitivni, 1écba piipravkem
{(smysleny) nazev} se nema zahajovat s vyjimkou piipadt, kdy neexistuji zadné jiné piijatelné
moznosti 1é€by a ocekavané ptinosy jeho pouZiti pfevysSuji potencialni rizika. Riziko rozvoje
Stevensova-Johnsonova syndromu / toxické epidermalni nekrolyzy existuje i u pacientt, u nichz
byl vysledek testu na HLA-B* {XX:XX} negativni.

[Na zékladé zndmych Gdajd Ize doplinit rizikové faktory, jako napfiklad:]

Celkové riziko je navic pravdépodobné vyssi u pacienti:
- kterym jsou podavany vysoké pocatecni davky tohoto 1éCivého pripravku nebo jimz byly
davky navysSeny vice, nez je u lécby timto 1éCivym piipravkem doporuc¢ovano (viz bod 4.2),

- kterym je soub&zné <podavan> <podavana> <podavano>{léc¢iva latka [2]} (viz bod 4.2),
- s anamnézou alergie na sulfonamidy.

[To mlze prispét k daldi minimalizaci rizika.]

4 | Pokud se u pacienta v souvislosti s podanim {léCiva latka} objevi zdvazna kozni nezadouci
reakce, jako napiiklad

[upfesnéte podle potfeby:] <Stevenstiv-Johnsonitv syndrom><,> <nebo> <toxicka epidermalni
nekrolyza><> <nebo> <lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky><,> <nebo> <akutni
generalizovana exantematozni pustuléza> <nebo> <generalizovany bulézni fixni 1€kovy
exantém>, nesmi byt u n¢ho lécba piipravkem {(smysleny) nazev} jiz nikdy znovu zahgjena.

[PFipadné Ize zvazit specificky text pro pediatrickou populaci:]

U déti mohou byt tvodni projevy vyrazky myln€ povazovany za infekci. Je tieba, aby lékati
zvazili moznost reakce na {1éciva latka} u déti, u nichz se béhem 1é¢by timto piipravkem objevi
ptiznaky vyrazky a horecka.
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5 | Mezi {léciva latka} a {léciva latka [2]} mUze dojit ke zkiizené reaktivité a u{xx} % pacientt,
u nichZ se vyskytla zdvazna kozni reakce v souvislosti s {lé¢iva latka} !, miZe existovat riziko
zévaznych koznich reakci spojenych s {léCiva latka [2]}.

[Pokud jsou jiz v bodé& 4.4 souhrnu Gdaji o piipravku zminény nékteré typy zavaznych koznich
nezadoucich reakci, napf. jako skupinovy Ucinek na zakladé predchoziho evropského regulacniho
postupu, lze text o nové zjisténém riziku konkrétniho typu zédvaznych koznich nezadoucich reakci
souvisejicich s pouzivanim konkrétni IécCivé latky uvést do souladu s jiz existujicim znénim:]

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

V souvislosti s piipravky obsahujicimi {1é¢iva latka} <byl hlaSen><byla hla§ena><byly hlaSeny> {typ
zavaznych koZnich nezddoucich reakei}.

Bod 4.8

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinki

Poruchy kuze a podkozni tkang Frekvence: {podle potfeby}
[Upfesnéte podle potieby:]

<Stevenstv-Johnsoniv syndrom (SJS)><,> <nebo> <toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)><,> <nebo>
<lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)><> <nebo> <akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP)><,> <nebo> <generalizovany buldzni fixni 1€kovy exantém (GBFDE)>.

3. Standardni formulace v pribalové informaci

[Pokud je v bodé& 4.4 souhrnu Gdajl o pfipravku uvedeno upozornéni nebo je v bodé 4.3 uvedena
kontraindikace vztahujici se na pacienty, u nichz se v minulosti vyskytly zdvazné kozni nezadouci
reakce, tyto informace je tfeba uvést i v bodé 2 s kfizovym odkazem na bod 4, v némz jsou uvedeny
informace o pfiznacich, na které pacienti maji davat pozor. Jsou-li k dispozici dalsi informace, napfiklad
Ze u urcitych skupin je kozni reakce Castéjsi, Ize je rovnéz uvést v bodé 2 s kfizovym odkazem na

bod 4.]

Bod 2 - €emu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
{(smysleny) nazev} <uzivat> <pouzivat>

<NeuZivejte> <NepouZivejte> piipravek {(smysleny) nazev}

. jestlize se u Vas po <uziti> <pouziti> tohoto ptipravku nebo jinych ptibuznych lécivych latek,
napiiklad {[upfesnéte]}, nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie
a/nebo viedy v ustech.

Upozornéni a opati-eni

1 Zvazte, zda tuto zkfiZenou reaktivitu zahrnout mezi kontraindikace v bodé 4.3 souhrnu Gdajll o pFipravku. Pokud existuji spolehlivé
(idaje a kontraindikace je v souhrnu Udajtl o pfipravku uvedena, doplfite na tomto misté odkaz na bod 4.3.
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Pred <uzitim> <pouzitim> ptipravku {(smysleny) ndzev} se porad’te se svym lé¢karem.

Tento piipravek mize vyvolat zavazné kozni reakce. Jestlize si vS§imnete kteréhokoli z piiznak
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢ 4, prestarite piipravek {(smySleny)
nazev} <uzivat> <pouzivat> a okamzité vyhledejte I¢katskou pomoc.

[Upfesnéte, jsou-li tyto Udaje zndmy, aby odpovidaly informacim uvedenym v bodé 4.4 souhrnu udajl
o pfipravku.]

Tyto zavazné kozni reakce mohou byt Castéjsi u osob z urcitych asijskych zemi. Riziko téchto reakci

u pacientd <¢inského ptivodu (narodnosti Han)> <nebo> <thajského> <nebo> <{[upFesnéte v souladu se
souhrnem (dajl o pFipravku]}> plivodu lze pfedpovédét na zakladé vysetfeni vzorku krve. Lékaf ma byt
schopen posoudit, zda je pfed <uzitim> <pouzitim> tohoto ptipravku nutné provést vysetieni krve.

Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky

[Podle anotované QRD Sablony ma byt bod 4 pfibalové informace obvykle rozdélen do dvou Casti,
pricemz je tfeba mit na paméti, ze ma byt uveden dostatecné srozumitelny popis zjevnych klinickych
znédmek a priznak(l, aby pacient dokazal rozpoznat véechny nezadouci Gcinky, které se mohou
vyskytnout, jak je uvedeno v bodé& 4.8 souhrnu Gdajl o piipravku:

1) nejzavaznéjsi nezadouci ucinky musi byt uvedeny zietelné jako prvni s jasnymi pokyny pro
pacienty, jak postupovat (napf. prestat pfipravek <uzivat> <pouzivat> a/nebo okamzité vyhledat
|ékarskou pomoc);

2) nasledné je tfeba uvést vSechny ostatni nezadouci Ucinky serazené podle frekvence od
nejcastéjsich (aniz by byly opakovany nejzavaznéjsi nezadouci Ucinky uvedené vyse).

Zavazné kozni nezadouci reakce je proto tieba uvést jako prvni v bodé 4 pod nize uvedenym
nadpisem:]

JestliZe zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznaku zavaznych koZnich reakci, pirestaiite
pripravek {(smySleny) nazev} <uZivat> <pouZivat> a okamZité vyhledejte lIékai'skou pomoc. [uvedte
kterykoli z ptiznakd podle potfeby]

. nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, Casto
s puchyfi ve stfedu, olupovani kiize a viedy v ustech, v hrdle, v nose, na genitaliich a v oblasti oci.
Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi horecka a ptiznaky podobné chiipce
[upFesnéte]: (<Stevenstiv-Johnsondv syndrom (SJS) / toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)>
<nebo> <generalizovany bul6zni fixni Iékovy exantém (GBFDE)>),

° [Pokud je v pfibalové informaci uveden pouze generalizovany buldzni fixni Iékovy exantém:]

vyrazné, nacervenalé nebo nafialovélé, kulaté nebo ovalné skvrny s puchyii a olupovani ktize
(generalizovany buldzni fixni Iékovy exantém (GBFDE)),

° rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom 1ékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) nebo syndrom pfecitlivélosti na 1éCivy pripravek),

. Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji pfi zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustul6za
(AGEP)).

[Frekvence vyskytu této reakce se ma upresnit podle potieby.]
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