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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signdlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je pod&iarknuty. SG&asny text, ktory sa ma
odstranit, je prediarknuty.

1. Ciltakabtagén autoleucel; idekabtagén vicleucel;
tisagenlecleucel - progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (EPITT ¢. 20153)

Kymriah

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sérologické testovanie

V sucasnosti nie su sklsenosti s vyrobou Kymriahu pre pacientov s pozitivnym vysledkom testu na
HBV, HCV a HIV.

Testovanie na HBV, HCV a HIV sa musi vykonat v stlade s klinickymi smernicami pred odobranim

buniek na vyrobu. Reaktivicia—virusu-hepatitidy-B-(HBV -sa-méze-vyskytrdtu-pacientov-tedeny

v,

Reaktivacia virusu

U pacientov lieéenych liekmi U&inkujdcimi proti B-bunkdm sa méze vyskytnut reaktivacia virusu
hepatitidy B (HBV) a mdZe viest k fulminantnej hepatitide, zlyhaniu peéene a smrti.

! 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 pacientov lieCenych liekom Kymriah, ktori predtym dostavali aj iné imunosupresivne lieky, bola
hldsena reaktivacia virusu John Cunningham (JC) veduca k progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatii (PML). Boli hldsené pripady so smrtelnymi nasledkami.

Abecma

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Reaktivacia virusu

[...]

U pacientov lie¢enych liekom Abecma, ktori predtym dostavali aj iné imunosupresivne lieky, bola
hldsend reaktivacia virusu John Cunningham (JC) veduca k progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatii (PML).

Carvykti

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Reaktivacia virusu

[..]

U pacientov lie¢enych liekom CARVYKTI, ktori predtym dostavali aj iné imunosupresivne lieky, bola
hldsena reaktivacia virusu John Cunningham (JC) veduca k progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatii (PML). Boli hldsené pripady so smrtefnymi nasledkami.

2. Klozapin — novy aspekt znameho rizika
neutropénie/agranulocytézy s potencialnym vplyvom na
opatrenia na minimalizaciu rizik (EPITT C. 20141)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. NAZOV LIEKU
[...]

[Nazov lieku] modze spdsobit agranulocytézu. Jeho pouzitie ma byt obmedzené na
pacientov:

e so schizofréniou, ktori nereaguju na liecbu alebo netoleruji antipsychotika,

e alebo so psychézou pri Parkinsonovej chorobe, ak ostatné liecebné postupy zlyhali
(pozri ¢ast 4.1)

¢ ktori maja na zadiatku liecby normalnu hladinu lettkoeytov{pocet-bielyech
krviniel2-3-500/mm3{3;510%H)-a-ANC-2-2000/mm3-(22,0109/) )=
neutrofilov (absolitny pocet neutrofilov; ANC) = 1500/mm?3 (1,5 x10°/1) v beznej
populaciia = 1000/mm3 (1,0x10°/1) u pacientov s potvrdenou benignou etnickou

neutropéniou (BEN), a
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¢ u ktorych sa pravidelna kontrola-pectu-bielyehdarvinielk (WBE)-a absolitneho poctu
neutrofilov (ANC) méze vykonat takto: raz tyzdenne pocas prvych 18 tyzdiiov
liecby a_potom raz za mesiac pocas nasledujucich 34 tyzdiov (t. j. do konca prvého
roku liecby). Ak sa pocas prvého roka nevyskytla neutropénia, po 12 mesiacoch sa
monitorovanie ANC ma znizit na frekvenciu raz za 12 tyzdrov. Po 24 mesiacoch sa
ma ANC kontrolovat raz roéne, ak sa poéas predchadzajiicich dvoch rokov

neutropénia nevyskytla. Ak sa pocas liecby vyskytla mierna neutropénia, ktora
bola nasledne stabilizovana a/alebo sa upravila, monitorovanie ANC sa ma

vykonavat raz za mesiac poéas celej lieéby. Ak sa vyskytn( priznaky alebo

symptémy infekcie (napr. horiiéka, bolest hrdla, vredy v Gstach/hrdle), ANC sa
musi skontrolovat okamzite. Dodatoény monitoring ANC sa ma zvazit u starsich
pacientov a po pridani kyseliny valproovej ku klozapinu, najma pocas inicialnej

v r

fézx. ohitorovanieMmt Po6 acovat-pocastie€éby-apo-dob vZee o
weconceni-tieéby-[nazev-liekul: (pozri casti 4.4 a 4.5)

Osetrujici lekari maja konat v Gplnom silade s pozadovanymi bezpeénostnymi
opatreniami. Pri kazdej kontrole je potrebné pripoment pacientovi, ktory uziva [nazov
lieku], aby sa pri vzniku akejkol'vek infekcie ihned’ spojil s osetrujicim lekarom. Zvlastna
pozornost sa musi venovat priznakom podobnym chripke, ako je horiéka alebo bolest
hrdla, a inym priznakom infekcie, ktoré mézu poukazovat na neutropéniu.

[Nazov lieku] sa musi podavat pod prisnym lekarskym dohl'adom v silade s oficidlnymi
odporidcaniami.

(]

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

[...]

Zacatie lie¢by liekom [nazov lieku] musi byt obmedzené na pacientov, u ktorych je 34(3;5-x10%H-=a
ANC = 152800/mm?3 (1,52;8x10%/1) a je v Standardnom rozmedzi normalnych hodnét.

[..]

4.4 Osobitné upozornenia a osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Agranulocytdza

[Ndzov lieku] mdZe spdsobit agranulocytdzu. Vyskyt agranulocytézy a miera iGmrtnosti pri rozvijajicej
sa agranulocytdze sa vyrazne znizila od zavedenia monitorovania absolUtneho poctu neutrofilov
(ANC). Nasledujlce preventivne opatrenia si preto povinné a maju sa vykonavat v stlade s oficialnymi
odporucaniami. Vzhladom na rizika suvisiace s [nazov lieku] je jeho pouzitie obmedzené na pacientov,

u ktorych je liecba indikovana tak, ako je to uvedené v Casti 4.1 (Terapeutické indikacie) a:

e ktori maju na zaciatku lieCby normalnu kladint-teukeeytov{pecet WRBEC = 3500/mm>{=>3-5x
10°H)a-ANC=2000/mmP{(=2,0-x16°/))a hladinu neutrofilov (absolutny pocet neutrofilov;
ANC) > 1500/mm3 (1,5 x10%/1) v beznej populacii a = 1000/mm?3 (1,0 x10°%/1) u pacientov s

potvrdenou benignou etnickou neutropéniou (BEN), a

e u ktorych sa pravidelné kontroly €ANC mdzu vykonavat kazdy tyzder pocas prvych 18 tyzdriov

sV v U . v ’ v v
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—potom mesacne

pocas nasledujucich 34 tyZzdriov. Ak sa pocas prvého roka nevyskytla neutropénia, po 12

mesiacoch sa ANC m& monitorovat raz za 12 tyZdriov. Ak sa pofas predchadzaijlcich dvoch

rokov nevyskytla neutropénia, po 24 mesiacoch sa ANC mdze kontrolovat len raz roéne. Ak sa

pocas lieCby vyskytla mierna neutropénia, ktord bola nasledne stabilizovana a/alebo sa

upravila, monitorovanie ANC sa md vykondvat raz za mesiac poéas celej lie¢by.

Pred zacatim lie¢by klozapinom musia pacienti absolvovat krvny test (pozrite si ,agranulocytézu®™) ako

aj vySetrenie anamnézy a telesné vysetrenie. [...]

Predpisujuci lekari maji v plnom rozsahu dodrziavat pozadované bezpec¢nostné opatrenia.

Pred zadatim liecby sa musia lekari uistit, podla svojich najlep$ich znalosti, Ze pacient nemal
predtym ziadne neziaduce hematologické reakcie spdsobené klozapinom, ktoré si vyZzadovali
preruSenie lie¢by. Predpis sa nema vydavat na dobu dlhsiu, ako je interval medzi dvomi krvnymi

testami.

Okamzité prerusenie lieCby liekom [nazov lieku] je povinné, ak je bud-pecet-WBECrizsiake
3008/mmP3;0-x18%H-atebe- ANC nizsi ako 10500/mm?3 (1,05x10%/1) kedykolvek pocas lieCby
liekom [nazov lieku].

Pacienti, u ktorych bola lie¢ba liekom [nazov lieku] prerusena v dosledku bud-redestatku-WBEalebe

znizenia ANC, nesmu znova uzivat [nazov lieku].

Pri kazdej kontrole je potrebné pripomenut pacientovi, ktory uziva [nazov lieku], aby sa pri vzniku
akejkolvek infekcie ihned’ spojil s osetrujlicim lekdrom. Zvlastna pozornost sa musi venovat
priznakom podobnym chripke, ako je horucka alebo bolest hrdla, a inym priznakom infekcie, ktoré
mobzu poukazovat na neutropéniu. Pacienti a ich opatrovatelia musia byt informovani o tom, zZe

v pripade vyskytu ktoréhokolvek z tychto priznakov je potrebné ihned' zistit polet krviniek.
Odporuca sa, aby osetrujuci lekari viedli zdznamy o vysledkoch krvnych testov pre vsSetkych
pacientov a vykonali vSetky opatrenia potrebné na zamedzenie toho, aby tito pacienti boli

v buducnosti ndhodne opatovne vystaveni danému lieku.

Pacienti s anamnézou primarnych poruch kostnej drene mdzu byt lieceni len v pripade, Ze prinos

prevazi rizikd. Pred zadatim uzivania lieku [ndzov lieku] ich musi désledne vysetrit hematoldg.

Pacientom s benignou etnickou neutropéniou (BEN) treba venovat osobitnt pozornost a lie¢ba
liekom (nazov lieku) sa u nich méze zacat len so sihlasom hematoldga (pozri ¢ast ,Pacienti s

benignou etnickou neutropéniou (BEN)").

Monitorovanie p-pe€tubielyehkrviniek-(WRBEra_absolutneho poctu neutrofilov (ANC)

Podet-WBCa-dDiferencidlny krvny obraz sa musi stanovit v rdmci 10 dni pred zacatim lieéby liekom
[nazov lieku], aby sa zaistilo, zZe liek dostanu len pacienti s rermatrym-pettemWBEaANC{potet-WBE
—3-506/mmP{3;5x18%H-a ANC >261500/mm?3 (12.56x10%/1)). Po zacati lieCby liekom [nazov lieku] je
potrebné vykondvat pravidelné kontroly B&a ANC kazdy tyzder podas prvych 18 tyzdrov a-petem
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Aajmenej-v-Stvertyzdfiovyeh-intervaleeh potom raz mesacne pocas nasledujucich 34 tyzdriov. Ak sa

pocdas prvého roka nevyskytla neutropénia, po 12 mesiacoch sa hladina ANC m& monitorovat raz za 12

tyzdnov. Ak sa pocas predchadzajucich dvoch rokov nevyskytla neutropénia, po 24 mesiacoch sa ANC

mbze skontrolovat len raz roéne. Ak sa podas lieéby vyskytla mierna neutropénia, ktord bola nasledne

stabilizovana a/alebo sa upravila, monitorovanie ANC sa md vykondvat raz za mesiac poéas celej

liecby.

Monitorovanie musi prebiehat pocas celej lie¢by, ako je uvedené vysSie, a po dobu 4 tyzdriov po

Uplnom ukonceni podavania lieku [nazov lieku], alebo aZz do obnovenia normalneho hematologického
stavu (pozrite nizsie, Cast ,Nizky poéetWBC/ANC"). Pri kazdej konzultacii musi byt pacient
upozorneny na to, aby sa pri vzniku akejkolvek infekcie, horicke, bolesti hrdla alebo inych chripkovych

priznakoch ihned' spojil s osetrujucim lekarom.

Poéet-WBCa-dDiferencidlny krvny obraz sa musi stanovit ihned po objaveni sa akéhokolvek prejavu

alebo priznaku infekcie.

Nizky pocet- WBEANC

Ak pocas lieCby liekom[nazov lieku] klesne-bud-pocet WBCHa3500/mm>(3,;5x10% a2 306060/mm>
{3;60-10-9/P—ateb ANC klesne na 261500/mm?3 (12.50x10%/1) az $51000/mm?3 (1,03+5x109%/1), je
potrebné vykonat hematologické hodnotenie aspofi dvakrat tyzdenne, az kym sa pofet-WBCpacientaa
ANC nestabilizuje v rozsahu 3666—3500/mm-*+(3:6—3;5x108°/4)=a-10500 -152600/mm?3 (1.05-
12.508x10°/1) alebo nebude vyssi. Po stabilizacii a/alebo upraveni sa monitorovanie ANC musi

vykondvat mesaéne pocas celej lie¢by.

Okamzité prerusenie lieCby liekom [nazov lieku] je povinné, ak je-bud-pecet-WBECrizSiake30088/nm>
G910 -alebo-je-pocet-ANC ANC je nizsi ako 10500/mm?3 (1.05x10%/1) pocas lieCby liekom [nazov
lieku].

Pedet-WBC-a-dDiferencidlny krvny obraz sa potom ma stanovit kazdy deri a pacienti maju byt désledne
monitorovani, ¢i sa u nich neobjavia priznaky podobné chripke alebo iné priznaky naznacujlce infekciu.
Odporuca sa potvrdenie hematologickych hodn6t vykonanim dvoch krvnych testov v dvoch po sebe
nasledujlcich dfioch; avs$ak lie¢ba liekom [nézov lieku] sa ma prerusit po prvom krvnom teste.

Po preruseni lieCby liekom [nazov lieku] sa vyzaduje hematologické hodnotenie, az kym sa neobnovi
normalny hematologicky stav.

Tabul'ka 1. Opatrenia, ktoré sa maju prijat pri pouZivani lieku [ndzov lieku] v zavislosti od hodndt ANC

u beznej populacie

Pocet krviniek PoZadované opatrenie
WBEmeH ANC/mm?3 (/)
> >3- > 152600 (= Pokracujte v lieCbe liekom [nazov
x10°%) 12.56x107) lieku]
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3-0606—3-5060 10500 - 152600 Pokracujte v liecbe liekom [nazov
3;6106% (1,05x109) lieku], krvné testy dvakrat do tyzdna,
, o 12.50x109) kym s? pocet nestabilizujevalebo
nezvysi a potom raz mesacne po
stabilizacii a/alebo upraveni stavu.
<3066 <10500 (<1,05x10°) | Ihned ukoncite lieCbu liekom [nazov
<3;0x16°%) lieku], krvné testy kazdy den, az do
upravenia krvného obrazu, sledovanie
kvoli infekcii. Pacienta nevystavujte
znovu danému lieku.
Ak bola lie¢ba liekom[nazov vyrobku] ukoncéena a bud-destekdalSiemupoekliesu—v pocte- WBECpod
2000/ mme

{2,6x10°%-ateb ANC klesol pod 1000/mm3 (1,0x10%/1), lie¢bu tohto stavu musi mat pod dohladom

sklseny hematoldg.

Pacienti s benignou etnickou neutropéniou (BEN)

U pacientov s potvrdenou BEN je prahova hodnota ANC pre zadiatok alebo pokracovanie liecby

klozapinom upravend na ANC = 1000/mm3 (1,0 x 109/1). Ak je ANC medzi 500 a 999/mm?3 (0,5 -

0,9%10%/1), monitorovanie sa musi vykonavat dvakrat tyZdenne. Ak ANC klesne pod 500/mm3 (0,5 x

109/1), lie¢ba klozapinom sa musi ukondit.

Tabul'ka 2. Opatrenia, ktoré sa maju prijat pri pouZzivani lieku [ndzov lieku] v zavislosti od

hodn6t ANC u pacientov s BEN

ANC/mm3 (/1)

PoZadované opatrenie

> 1000 (=1,0x10%

Pokracdujte v lie¢be liekom [nazov lieku]

500 -

999 (0,5x10° -

Pokracujte v liecbe liekom [nazov lieku],

0,9 x 109)

krvné testy dvakrat do tyzdria, kym sa pocet

nestabilizuje alebo nezvysi a potom raz

mesacne po stabilizacii a/alebo upraveni

stavu.

< 500 (< 0,5x109)

Ihned’ ukondite lieCbu liekom [nazov lieku],

krvné testy kazdy den, aZ do upravenia

krvného obrazu, sledovanie kvoéli infekcii.

Pacienta nevystavujte znovu danému lieku.

Prerusenie lieCby z hematologickych dévodov

Pacienti, u ktorych bola liecba liekom [nazov lieku] ukoncena v dosledku poklesuWBE-atebe ANC (pozri

vyssie), nesmua znovu uzivat liek [nazov lieku].
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Odporuca sa, aby osetrujlci lekari viedli zaznamy o vysledkoch krvnych testov pre vSetkych pacientov
a vykonali vSetky opatrenia potrebné na zamedzenie toho, aby tito pacienti boli vbudteresti opatovne

nahodne vystaveni danému lieku. V pripade Uplného ukondenia lie¢by sa pacienti maju monitorovat raz

tyzdenne pocas 4 tyzdriov.

Prerusenie lieCby z inych dévodov

U pacientov, ktori boli lieceni liekom [nazov lieku] dihsie ako—18-tyzdfiev-dva roky bez objavenia sa

neutropénie a u ktorych bola lie¢ba prerusena z dévodov inych ako neutropénia, nie je potrebné

pokracdovat v tyZdennom rozvrhu monitorovania, ale v rozvrhu pouZitom pred preru$enim liecby, a to

bez ohladu na trvanie prerusenia lie¢by (t. j. ro¢né kontroly). V pripade Uplného ukoncenia liecby sa

tito pacienti nemaju monitorovat raz za tyZzder poéas 4 tyZdriov.

U pacientov, ktori su lieceni liekom [nazov lieku] 18 tyzdnov az 2 roky alebo dlhSie ako dva roky, u

ktorych sa vyskytla mierna neutropénia ktora neviedla k preruseniu lie¢by, alebo u pacientov, ktorym

bola lie¢ba prerusend na viac ako 3 dni, ale menej ako 4 tyzdne, je potrebné monitorovat WBE-a ANC
kazdy tyzden po dobu dalsich 6 tyzdriov. Ak sa nevyskytne Ziadna hematologicka abnormalita, méze sa
obnovit monitorovanie v intervaloch nie dlhsich ako 4 tyzdne Ak bola lie¢ba liekom [nazov lieku]
prerusena po dobu 4 tyzdnov alebo dlhsie, vyZzaduje sa monitorovanie kazdy tyzden po dobu
nasledujucich 18 tyZdriov lieéby a dadvku je potrebné opétovne titrovat (pozri ¢ast 4.2 Davkovanie a

spbsob podavania). V pripade Uplného ukondéenia lie¢by sa tito pacienti maju monitorovat raz za tyzden

pocas 4 tyzdrov.

V tabulke 3 nizSie su zhrnuté vysledky monitorovania ANC po preruseni lie¢by liekom [nazov lieku].

Tabul'ka 3. Monitorovanie ANC po obnoveni lie¢by klozapinom po preruseni lie¢by z inych

ddvodov (nie hematologickych)

Trvanie lieCby pred Epizédy Trvanie preruSenia Odporucané
prerusenim neutropénie pred monitorovanie ANC
preruSenim

> dva roky Nie Nerelevantné Rozvrh pouzity pred
prerusenim (t. j. ro¢né
kontroly).

> dva roky Ano 3 dni az < 4 tyzdne Raz za tyzden pocas 6

> 18 tyzdriov - dva roky | Ano/Nie 3 dni a7z < 4 ty’dne tyzdriov. Ak sa po

tomto obdobi
nevyskytne Ziadna
hematologicka
abnormalita,

monitorujte v
intervaloch

nepresahujlcich 4

tyzdne.
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> dva roky Ano > 4 tyzdne Raz za tyzden pocdas

> 18 ty?dfiov — dva roky | Ano/Nie > 4 tyzdne nasledujucich 18

tyzdriov lie¢by, potom

kazdy mesiac a davku

je potrebné opatovne

titrovat.

Dalsie bezpecnostné opatrenia

[...]
Horucka

Pocas lie¢by liekom [ndzov lieku] mdZe u pacientov ddjst k prechodnému zvys$eniu teploty nad 38 °C, s
vrcholnym vyskytom pocas prvych 3 tyzdrov lieCby. Tato horucka je vo vSeobecnosti neskodna. Obcas
sa mOze spajat so zvySenim alebo znizenim BE ANC. Pacientov s horckou je potrebné starostlivo
vysetrit, aby bola vyliéena moznost prebiehajlcej infekcie alebo vzniku agranulocytdzy. V pripade
vysokej horuéky je potrebné brat do Gvahy moZnost vyskytu neuroleptického maligneho syndromu
(NMS). Ak sa potvrdi diagndza NMS, liec¢ba liekom [nazov lieku] sa ma ihned ukondéit a ma sa

poskytnut prisluéna lie¢ba.

[...]

4.5 Liekové a iné interakcie

[...]

Iné

[..]

Boli hldsené zriedkavé, ale zavazné pripady zachvatov vratane nastupu kréov u inych ako
epileptickych pacientov a ojedinelé pripady deliria, ked'sa liek [ndzov lieku] podaval subezne
s kyselinou valproovou. Tieto Ucinky boli pravdepodobne spOsobené farmakodynamickymi interakciami,

ktorych mechanizmus nebol stanoveny.

Subeznd lieéba klozapinom a kyselinou valproovou mdze zvysit riziko neutropénie. Ak je potrebné

subezné pouzitie klozapinu a kyseliny valprooveij, vyzaduje sa dokladné monitorovanie.

[...]

4.8 Neziaduce Gcinky

[...]

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vznik granulocytopénie a agranulocytdzy je riziko prirodzene suvisiace s lieCbou liekom [nazov lieku].

Hoci je agranulocytdza po ukondéeni lieéby vo véeobecnosti reverzibilnd, moze viest ku sepse a mdze
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mat smrtelné nasledky. Vzhladom na to, Ze je potrebné okamzité ukondéenie lieéby, aby sa zabranilo

rozvoju zivot ohrozujlicej agranulocytdzy, sledovanie € ANC je povinné (pozri ¢ast 4.4).

[...]

Pisomna informacia pre pouzivatela
1. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>

[...]

Lekarske prehliadky a krvné testy

Predtym, ako zaénete uZivat [ndzov lieku], vas lekar sa opyta na vadu anamnézu a urobi vy3etrenie
krvi, aby sa uistil, Ze mate normalny pocet bielych krviniek. Je ddlezité urobit toto vySetrenie, pretoze
vase telo potrebuje biele krvinky, aby mohlo bojovat s infekciami.

Uistite sa, ze pravidelne absolvujete vysetrenia krvi este pred zacatim lieCby, potom pocas lieCby a tiez

po ukonceni lie¢by liekom [nazov lieku].

- Vas$ lekadr vam presne povie, kedy a kde mate absolvovat vy$etrenia. [Nazov lieku] sa méze pouzivat

len vtedy, ak mate normalny krvny obraz.

- [Nazov lieku] moze spdsobit zadvazné znizenie poctu bielych krviniek v krvi (agranulocytéza). Iba
pravidelné krvné testy mdzu informovat lekdra o tom, &i ste vystaveny riziku vzniku agranulocytdzy

(pozri &ast 4).

-V priebehu prvych 18 tyZdfiov lie¢by je potrebné krvné testy vykonat raz tyZzdenne. Potom su testy

potrebné aspon raz mesacne pocas nasledujucich 34 tyzdnov.

- Po 12 mesiacoch lie¢by sa musia krvné testy vykondvat kazdych 12 tyzdriov pocas jedného roka

a potom raz rocne, ak sa nezisti znizenie poctu bielych krviniek v krvi.

- Ak déjde k poklesu poctu bielych krviniek, budete musiet okamzite ukondit lie€bu liekom [nazov

lieku]. Potom by sa pocet bielych krviniek mal vratit na normalnu hladinu.

- Po ukonéeni lie¢by liekom [nézov lieku] budete musiet absolvovat krvné testy po dobu daldich 4

tyzdniov v pripade Uplného ukoncenia liecby z hematologickych dévodov (t. j. z dévodu agranulocytdzy)

alebo v pripade monitorovania kratSieho ako 2 roky a/alebo v pripade vyskytu neutropénie, ktora

neviedla k preruseniu liecby.

[..]
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3. Ockovacia latka proti ovéim kiahnam (zZiva); ockovacia
latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢éim kiahnam

(ziva) - novy aspekt znameho rizika encefalitidy (EPITT C.
20180)

1. Varilrix
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Encefalitida

Po uvedeni na trh bola pocas pouzivania zivych atenuovanych ockovacich latok proti ovéim kiahfiam
hlasena encefalitida. V niekolkych pripadoch boli pozorované smrtelné nasledky, najma u pacientov

s oslabenym imunitnym systémom (pozri ¢ast 4.3). Ockované osoby/rodi¢ia maju byt pouceni, aby
okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich/u ich deti po oCkovani objavia symptémy naznacujuce
encefalitidu, ako su strata alebo znizena Uroveri vedomia, ki¢e alebo ataxia sprevadzané horuckou

a bolestou hlavy.

4.8 Neziaduce ucinky
Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Poruchy nervového systému: encefalitida*, cerebrovaskularna prihoda, zachvaty krcov, cerebelitida,
priznaky podobné cerebelitide (vratane prechodnej poruchy chédze a prechodnej ataxie)

* Pozri opis vybranych neziaducich reakcii.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Po ockovani zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti ovéim kiahfiam sa pozorovala encefalitida.
V niekolkych pripadoch boli hldsené smrtelné nasledky, najmé u 0sdb s oslabenym imunitnym
systémom (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatela

4 Mozné vedlajsie ucinky
Pocas bezného pouzivania lieku Varilrix boli v niekolkych pripadoch hldsené tieto vedlajsie Ucinky:

e Po ockovani zivymi atenuovanymi o¢kovacimi latkami proti ovéim kiahflam sa pozorovala
infekcia alebo zapal mozgu (encefalitida). V niekolkych pripadoch bolo toto ochorenie smrtelné,
najmé u os6b s oslabenym imunitnym systémom (ako sa uvadza v Casti 2, oCkovacia latka
Varilrix sa nesmie pouzivat u pacientov s oslabenym imunitnym systémom). Okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne strata vedomia alebo
znizena Uroven vedomia, ki¢e alebo strata kontroly nad telesnymi pohybmi sprevadzané
hordckou a bolestou hlavy, pretoze mézu byt prejavom infekcie alebo zdpalu mozgu.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ze vy alebo vase dieta ste dostali zivd atenuovanu
ockovaciu latku proti ov¢im kiahriam.

¢ infekcia alebo zapal mezgd; miechy a periférnych nervov, ktoré maju za nasledok docasné
tazkosti pri chddzi (nestabilitu) a/alebo dodasni stratu kontroly nad telesnymi pohybmi,rébta

7, v v
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[,ndhla cievna mozgova prihoda"™ ma byt uvedend v samostatnom bode]

e nahla cievna mozgova prihoda (poskodenie mozgu spdsobené prerusenim zdsobovania mozgu
krvou).

e krce alebo zachvaty krcov.

e L]

2. Varivax

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Encefalitida

Po uvedeni na trh bola pocas pouzivania zivych atenuovanych ockovacich latok proti ovéim kiahfiam
hlasena encefalitida. V niekolkych pripadoch boli pozorované smrtelné nasledky, najma u pacientov

s oslabenym imunitnym systémom (pozri ¢ast 4.3). Ockované osoby/rodi¢ia maju byt pouceni, aby
okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich/u ich deti po oCkovani objavia symptémy naznacujlce
encefalitidu, ako su strata alebo znizend uroven vedomia, krée alebo ataxia sprevadzané horuckou

a bolestou hlavy.

4.8 Neziaduce ucinky
Dohlad po uvedeni lieku na trh

Infekcie a nakazy: encefalitida**, faryngitida, pneumonia*, varicella (kmen nachadzajlci sa v
ockovacej latke), herpes zoster**, aseptickd meningitida*

* Tieto vybrané neziaduce udalosti hldsené v suvislosti s ockovacou latkou proti ovéim kiahfiam (zivou)
(kmen Oka/Merck) su tiez désledkom infekcie divokym typom ovcich kiahni. Aktivne pozorovacie Studie
po uvedeni lieku na trh alebo pasivne hlasenia po uvedeni lieku na trh nenaznacuju zvysené riziko
tychto neziaducich udalosti po o¢kovani v porovnani s divokym typom ochorenia (pozri ¢ast 5.1).

* Pozri ¢ast C.
C. Popis vybranych neziaducich reakcii
Komplikacie spojené s ov¢imi kiahfiami

U imunokompromitovanych a imunokompetentnych os6b boli hldsené komplikacie ovcich kiahni z
kmena nachadzajuceho sa vo vakcine, zahfiajluce herpes zoster a diseminované ochorenie ako je
aseptickd meningitida a encefalitida. Po oCkovani Zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti ovéim
kiahfiam, najma u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom, bolo pozorovanych niekolko pripadov
encefalitidy so smrtefnymi ndsledkami (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

4 Mozné vedlajsie ucinky
Vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené pocas pouzivania VARIVAXU po jeho uvedeni na trh, zahffaju:

e Po ockovani Zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti ovéim kiahnam sa pozorovala
infekcia alebo zapal mozgu (encefalitida). V niekolkych pripadoch bolo toto ochorenie smrtelné,
najma u oséb s oslabenym imunitnym systémom (ako sa uvadza v Casti 2, ockovacia latka
Varivax sa nesmie pouzivat u pacientov s oslabenym imunitnym systémom). Okamzite
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vyhladajte lekdrsku pomoc, ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne strata vedomia alebo
znizena uroven vedomia, kice alebo strata kontroly nad telesnymi pohybmi sprevadzané
hori¢kou a bolestou hlavy, pretoze mézu byt prejavom infekcie alebo zépalu mozgu.
Informujte svojho lekdra alebo lekarnika, Ze vy alebo vaSe dieta ste dostali Zivi atenuovanu
ockovaciu latku proti ov¢im kiahriam.

e ochorenia tykajuce sa nervového systému (mozog a/alebo miechu) ako su ochabnutie svalov
tvare a pokles o¢ného vieCka na jednej strane tvare (Bellova obrna), potacava chodza, zavrat,
brnenie alebo necitlivost rik a chodidiel, zépat-mozgu—{enecefalitida); zapal blan pokryvajlcich
mozog a miechu, ktory nie je spdsobeny bakterialnou infekciou (asepticka meningitida), mdloba,

3. Priorix Tetra

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Encefalitida

Po uvedeni na trh bola pocas pouzivania zivych atenuovanych ockovacich latok proti osypkam,
mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahfiam hldsena encefalitida. V niekolkych pripadoch boli pozorované
smrtelné nasledky, najma u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (pozri ¢ast 4.3). O¢kované
osoby/rodid¢ia maju byt poudeni, aby okamzite vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa u nich/u ich deti

po ockovani objavia symptédmy naznacujuce encefalitidu, ako su strata alebo znizena Uroven vedomia,

kiée alebo ataxia sprevadzané horuékou a bolestou hlavy.

4.8 Neziaduce ucinky
Udaje z pozorovania po uvedeni na trh

Poruchy nervového systému: encefalitida*%, cerebelitida, cerebrovaskularna prihoda, Guillainov-
Barrého syndrom, transverzalna myelitida, periférna neuritida, priznaky podobné cerebelitide (vratane
prechodnej poruchy chdédze a prechodnej ataxie)

* Tieto neziaduce reakcie na liek po oc¢kovani su taktiez désledkom infekcie divokym typom virusu ovcich
kiahni. Nebolo preukazané zvysené riziko tychto neziaducich reakcii po ockovani v porovnani s infekciou
divokym typom virusu.

+ Pozri Opis vybranych neziaducich reakcii.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Po ockovani zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢im
kiahniam sa pozorovala encefalitida. V niekolkych pripadoch boli hldsené smrtelné nasledky, najma
u 0sdb s oslabenym imunitnym systémom (pozri dast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatela

4 Mozné vedlajsie ucinky

Pocas bezného pouzivania oCkovacich latok proti osypkam, priusniciam, ruzienke alebo ov¢im kiahnam
spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals boli v niekolkych pripadoch hldsené nasledujuce vedlajsie
ucinky:
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e Po ockovani Zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu, ruzienke a
ov€im kiahfiam sa pozorovala infekcia alebo zdpal mozgu (encefalitida). V niekolkych pripadoch
bolo toto ochorenie smrtelné, najma u 0sob s oslabenym imunitnym systémom (ako sa uvadza
v Casti 2, ockovacia latka Priorix Tetra sa nesmie pouZivat u pacientov s oslabenym imunitnym
systémom). Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne
strata vedomia alebo zniZzend Uroven vedomia, kiCe alebo strata kontroly nad telesnymi
pohybmi sprevddzané horickou a bolestou hlavy, pretoze mbzu byt prejavom infekcie alebo
zapalu mozgu. Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ze vy alebo vase dieta ste dostali
ockovaciu latku Priorix Tetra.

e infekcia alebo zapal mezgu; miechy a periférnych nervov, ktoré maju za nasledok docasné
tazkosti pri chédzi (nestabilitu) a/alebo docasnl stratu kontroly nad telesnymi pohybmi
[,.cievna mozgova prihoda" a ,Guillainov-Barrého syndréom™ majd byt uvedené v samostatnych
bodoch]

e cievna mozgova prihoda

e zapal niektorych nervov, ktory moze byt sprevadzany pocitom mravéenia alebo stratou
citlivosti alebo normalnej pohyblivosti (Guillainov-Barrého syndrom)

e bolest kibov a svalov

[...]

4. ProQuad

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Encefalitida

Po uvedeni na trh bola pocas pouzivania zivych atenuovanych ockovacich Iatok proti osypkam,
mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahfiam hldsena encefalitida. V niekolkych pripadoch boli pozorované
smrtelné nasledky, najmé u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (pozri éast 4.3). Oékované
osoby/rodic¢ia maju byt pouceni, aby okamzite vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa u nich/u ich deti

po ockovani objavia symptémy naznacujuce encefalitidu, ako su strata alebo znizena Uroven vedomia,
kice alebo ataxia sprevadzané horiékou a bolestou hlavy.

4.8 Neziaduce ucinky
b. Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Infekcie a nakazy: aseptickd meningitida*, encefalitida*, epididymitida, herpes zoster*, infekcia,
osypKky, orchitida, parotitida,

* Pozri ¢ast C.
c. Opis vybranych neziaducich reakcii

Komplikacie spojené s ov¢imi kiahfiami

U imunokompromitovanych a imunokompetentnych osob boli hlasené komplikacie ovcich kiahni z
kmena nachadzajlceho sa vo vakcine, zahffiajuce herpes zoster a diseminované ochorenie ako je
aseptickd meningitida a encefalitida. Po oCkovani Zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti ov¢im
kiahfiam, najmé& u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom, bolo pozorovanych niekolko pripadov
encefalitidy so smrtefnymi nasledkami (pozri ¢ast 4.4).
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4 Mozné vedlajsie ucinky

Dalsie vedlajsie Ginky boli hldsené pri pouziti minimalne jednej z nasledujucich: o¢kovacej latky
ProQuad, predchadzajucich foriem monovalentnych a kombinovanych ockovacich latok proti osypkam,
mumpsu a ruzienke vyrobenych spolo¢nostou Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA
(dalej len ,oCkovacia latka proti MSD") alebo zivej oCkovacej latky proti ovéim kiahfiam (Oka/Merck).
Tieto vedlajsie Ucinky zahffiaju:
o [..]
e Nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych Udajov):
o Po oc¢kovani Zivymi atenuovanymi ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu,
ruzienke a ov¢im kiahflam sa pozorovala infekcia alebo zapal mozgu (encefalitida). V
niekolkych pripadoch bolo toto ochorenie smrtelné, najma u o0séb s oslabenym
imunitnym systémom (ako sa uvadza v Casti 2, ockovacia latka ProQuad sa nesmie
pouzivat u pacientov s oslabenym imunitnym systémom). OkamZite vyhladajte
lekadrsku pomoc, ak sa u vds alebo u vadsho dietata vyskytne strata vedomia alebo
Znizena uroveri vedomia, kf¢e alebo strata kontroly nad telesnymi pohybmi
sprevadzané horuckou a bolestou hlavy, pretoze mézu byt prejavom infekcie alebo
zapalu mozgu. Informujte svojho lekdra alebo lekarnika, Ze vy alebo vade dieta ste
dostali o¢kovaciu latku ProQuad.
o nezvycajné krvacanie alebo podliatina pod kozou, opuch semennikov, palenie koze,

herpes zoster (pasovy opar); zapat-mezgu{encefatitida); [...]
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	1.  Ciltakabtagén autoleucel; idekabtagén vicleucel; tisagenlecleucel – progresívna multifokálna leukoencefalopatia (EPITT č. 20153)
	2.  Klozapín – nový aspekt známeho rizika neutropénie/agranulocytózy s potenciálnym vplyvom na opatrenia na minimalizáciu rizík (EPITT č. 20141)
	3.  Očkovacia látka proti ovčím kiahňam (živá); očkovacia látka proti osýpkam, mumpsu, ružienke a ovčím kiahňam (živá) – nový aspekt známeho rizika encefalitídy (EPITT č. 20180)

