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Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)
Standardné znenie v informaciach o lieku

1. Kontext

Nasledujlce vzory obsahuju Standardné znenia pre Casti 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a Casti 2 a 4 pisomnej informacie pre pouzivatela a su ur¢ené na pouZitie v akychkolvek
regulaénych postupoch, kde sa maji SCAR zohladnit v informaciach o lieku.

Pravidla pre pouzivanie zatvoriek:

{text} Informacie, ktoré sa maju vlozit, t. j. bezny text.

<text> Text, ktory sa ma vybrat alebo vypustit podla potreby.

[Text]: Len usmernenia a vysvetlivky. Tento text sa nema uvadzat v informaciach o lieku.

2. Standardné znenie pre sihrn charakteristickych vlastnosti
lieku

Cast 4.4

1 | Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

[Uved’te podl'a potreby:]

V suvislosti s liecbou {nazov lieciva} bol hlaseny <Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS)> <,>
<alebo> <toxicka epidermdlna nekrolyza (TEN)> <> <alebo> <reakcia zapri¢inena lickom

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)> <> <alebo> <akutna generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP)> <alebo>
<generalizovand bul6zna fixnd liekova erupcia (generalised bullous fixed drug eruption,
GBFDE)>, ktoré mézu byt zivot ohrozujtice alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8).

2 | [Len pre lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a pre vol'nopredajné lieky:]
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Pacientov je potrebné informovat’ o prejavoch a priznakoch zavaznych koznych neziaducich
reakcii a ked’ spozoruju akékol'vek takéto prejavy alebo priznaky, maji okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, {(vymysleny) nazov lieku} sa ma
okamzite vysadit’ a ma sa zvazit alternativna liecba (podl'a potreby).

3 | [Ak je zname a uzitocné na zvladnutie rizika:]

Odhaduje sa, ze tieto reakcie postihuji {xx}% pacientov v krajinach s prevazne belosskou
populaciou, ale riziko je {[uved’te o kol'ko] } vysSie u pacientov {[uved’te]} povodu.

Alela (alely) HLA-B* {XX:XX} <bola identifikovand><boli identifikované> ako geneticky
rizikovy faktor pre SJS/TEN (a mozno aj iné zdvazné reakcie z precitlivenosti) suvisiace s {nadzov
lieciva} u pacientov <Cinskeho> <> <alebo> <thajského> <,> <alebo> <kodrejského> <>
<alebo> <japonského> <,> <alebo> <eurdpskeho> <alebo> <{[uved’te]}> povodu.

[Mozno to d’alej rozsirit:]

Az {xx}% l'udi <C¢inskeho> <> <alebo> <afrického><> <alebo> <indického> <alebo>
<{[uvedte]}> povodu su nosite'mi alely (aliel) HLA-B*{XX:XX}, zatial' o u 0osob
<eurdpskeho> < ><alebo> <japonského> <alebo> <{[uved’te]}> povodu je to iba {xx}%.

Pred zacCatim liecby {(vymysleny) ndzov lieku} u tychto pacientov sa ma zvazit’ vysetrenie na
HLA-B*{XX:XX}. Ak maju tieto osoby pozitivny vysledok testu, {(vymysleny) nazov lieku} sa
nema zacat’ pouzivat’, pokial’ existuju iné primerané moznosti liecby a pokial’ o¢akavané prinosy
lieCby neprevysuju potencialne rizika. Pacienti s negativnym vysledkom testu na alelu HLA-
B*{XX:XX}, st stale vystaveni riziku rozvoja SIS/TEN.

[Na zaklade znamych tdajov sa mézu pridat’ rizikové faktory ako napriklad:]

Okrem toho sa celkové riziko javi byt’ vySsie u pacientov s/so:

- vysokymi zaciatocnymi davkami tohto lieku alebo pri prekroceni odporu¢aného postupného
zvySovania davky pocas liecby tymto liekom (pozri Cast’ 4.2),

- subeznou liecbou {ndzov lieciva [2]} (pozri Cast 4.2),

- alergiou na sulféonamid v anamnéze.

[Toto moze byt dovodom na zavedenie d’alSich opatreni na minimalizaciu rizika. |

4 | Ak sau pacienta pri pouziti {nazov lieiva} vyvinie zdvazna kozna neziaduca reakcia, ako
napriklad

[uved’te podla potreby:] <SJS> <> <alebo> <TEN> <> <alebo> <DRESS> <> <alebo>
<AGEP> <alebo> <GBFDE>, liecba {(vymysleny) ndzov} sa nesmie u tohto pacienta nikdy
obnovit.

[Podla potreby mozno zvazit’ Specificky text pre pediatricka populaciu:]

U deti sa pociatocny vyskyt vyrazky moze zamenit’ s infekciou. Lekari maju zvazit’ moznost’
reakcie na {nazov lieCiva} u deti, u ktorych sa pocas liecby tymto lickom objavia priznaky
vyrazky a horucka.
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5 | Medzi {nazov lieCiva} a {nazov lieCiva [2]} sa moZe vyskytnut’ skrizena liekova reakcia a u {xx}
% pacientov, v pripade ktorych sa vyskytla zdvazna kozna reakcia pri {nazov lie¢iva}?, moze byt
riziko zavaznych koznych reakcii pri {ndzov lieciva [2]}.

[Ak je uz v Casti 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedené upozornenie na niektoré typy
SCAR, napr. ako U¢inok triedy na zaklade predchadzajiceho regulaéného postupu EU, upozornenie
tykajuce sa novo identifikovaného rizika urcitého typu SCAR suvisiaceho s pouzitim konkrétneho lieCiva
mozno zosuladit s uz existujicim znenim:]

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

V suvislosti s liekmi obsahujicimi {ndzov lie€iva} bola hldsena <typ reakcie SCAR>.

Cast 4.8

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Poruchy koze a podkozného tkaniva Frekvencia: {podl'a potreby}
[Uvedte podla potreby:]

<Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS)> <,> <alebo> <toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)> <>
<alebo> < reakcia zapric¢inena liekom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)> <> <alebo>
<akutna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP)> <alebo> <generalizovana bul6zna fixna
liekova erupcia (GBFDE)>.

3. Standardné znenie pre pisomna informaciu
pre pouzivatel’a

Ak je v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku uvedené upozornenie v Casti 4.4 alebo
kontraindikacia v Casti 4.3 pre pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytli SCAR, tieto informacie bude
relevantné uviest aj v ¢asti 2 pisomnej informacie pre pouzivatela s krizovym odkazom na &ast 4, v
ktorej su uvedené informacie o priznakoch, ktorych by si mal byt pacient vedomy. Ak su k dispozicii
dalsie informacie, napriklad Ze kozna reakcia je Castejsia v urcitych skupinach pacientov, mozu sa
rovnako uviest v asti 2 spolu s krizovym odkazom na ¢ast 4.

Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete>
{(vymysleny) nazov lieku}

<Neuzivajte> <NepouZivajte> {(vymysleny) nazov lieku}

. Ak sa u vés niekedy vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo
bolestivé vredy v tstach po <uziti> <pouziti> tohto lieku alebo inych suvisiacich lie¢iv ako
napriklad {[uved'te]}.

2 Zvéazte, & ma byt takato skrizend liekova reakcia uvedena ako kontraindikacia v ¢asti 4.3 stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku. Ak existuju spolahlivé Gdaje a bola zavedend kontraindikdcia, v stlade s tym sem pridajte odkaz na &ast 4.3.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete <uzivat™> <pouzivat™> liek {(vymysleny) nazov licku}, obrat'te sa na svojho lekéara.

Tento lick méze sposobit’ zavazné kozné reakcie. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov tychto
zavaznych koznych reakcii uvedenych v Casti 4, prestante <uzivat™> <pouzivat™> {(vymysleny) nazov
lieku} a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

[Ak je to zname, Specifikujte podla informacie uvedenej v Casti 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku:]

Tieto zavazné kozné reakcie mozu byt CastejSie u I'udi z niektorych azijskych krajin. Riziko tychto reakcii
u pacientov <¢inskeho> <alebo> <thajského> <alebo> <{[uved'te tak, aby zodpovedalo informacidm v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku]}> povodu mozno predvidat’ pomocou testovania vzorky krvi
tychto pacientov. Vas lekar by mal vediet’ poradit, ¢i je pred <uzivanim> <pouzivanim> tohto lieku
potrebné vysetrenie krvi.

- s Ve

Cast 4 - Mozné vedl'ajsie G&inky

[Podla anotovaného templatu QRD ohladom casti 4 pisomnej informécie pre pouZivatela sa ma tato
¢ast vo vSeobecnosti rozdelit na dve ¢asti, pricom treba mat na pamaéti, ze opis zjavnych klinickych
prejavov a priznakov ma byt pre pacienta dostato¢ne zrozumitelny, aby mohol rozpoznat vsetky
vedlajsie Udinky, ktoré sa mdzu vyskytnit, v silade s astou 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku:

1) najzavaznejsie vedlajsie G¢inky musia byt zretelne uvedené ako prvé spolu s jasnymi pokynmi
pre pacientov o tom, aké opatrenia sa maju prijat (napr. prestat <uZivat><pouzivat> liek a/alebo
vyhladat okamzit( lekdrsku pomoc),

2) potom sa ma uviest zoznam vsetkych dalSich vedlajsich Géinkov zoradenych podla frekvencie,
od najcastejsich (bez opakovania tych najzavaznejsich, ktoré su uvedené vyssie).

Zavazné kozné neziaduce reakcie sa preto maju uviest ako prvé v ¢asti 4 pod tymto nadpisom:]

Prestaiite <uZivat’><pouZivat’> {(vymysleny) nazov} a ihned’ vyhl’adajte lekdarsku pomoc, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov zavaznych koZnych reakcii: [podla potreby pouzite
ktorikol'vek z nich]:

. cervenkasté nevystupujuce terCovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortcka a priznaky podobné chripke [uved’te]: (<Stevensov-
Johnsonov syndrém (SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)> <alebo> <generalizovana
buldzna fixna liekova erupcia (GBFDE)>).

. [Ak je v pisomnej informécii pre pouzivatel'a uvedend len GBFDE:]

vyrazné, Cervenkasté alebo fialové, okruhle alebo ovalne Skvrny s pl'uzgiermi a odlupovanie koze
(generalizovana buldzna fixna liekova erupcia (GBFDE)),

. rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek),
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. ¢ervena Supinata rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi sprevadzana horuckou.
Tieto priznaky sa zvyC€ajne objavuju na zaciatku liecby [akutna generalizovana exantematozna
pustuloza (AGEP)].

[Podla potreby sa ma uviest frekvencia vyskytu reakcie.]
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