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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.—17. brezna 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).

1. Axitinib (INLYTA) — nefroticky syndrom (EPITT ¢. 18484)

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

Souhrn Gadajb o pFipravku
Bod 4.4
Proteinurie

V klinickych studiich axitinibu byl hldSen vyskyt proteinurie véetné proteinurie 3. a 4. stupné zavaznosti
(viz bod 4.8).

PFed zah&jenim a pravidelné& v pribé&hu Ié¢by axitinibem se doporuduje sledovat pacienta z hlediska
vyskytu proteinurie. U pacientd, u kterych dojde k rozvoji stfedné zavaZné a? zavazné proteinurie,
snizte davku nebo docCasné preruste 1é¢bu axitinibem (viz bod 4.2). Lécba axitinibem ma byt
prerusena, pokud u pacienta dojde k rozvoji nefrotického syndromu.

Pribalova informace

Neni nutné provést zmény v pfibalové informaci.
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2. Merkaptopurin (XALUPRINE); azathioprin —
lymfoproliferativni onemocnéni (EPITT ¢. 18503)

Souhrn Gdaji o pFipravku (merkaptopurin a azathioprin)
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Mutagenita a kancerogenita / kancerogenita.

Pacientlm, ktefi uzivaji imunosupresivni 1é¢bu véetn& <azathioprinu> <merkaptopurinu>, hrozi vy3si
riziko rozvoje lymfoproliferativniho onemocnéni a jinych malignit, predevsim nadort kize (melanom a
non-melanom), sarkomt (Kaposiho a non-Kaposiho) a karcinomu dé&lozniho hrdla in situ. Zvysené
riziko pravdépodobné souvisi se stupném a délkou imunosuprese. Bylo zjiSténo, ze preruseni
imunosuprese mize vést k ¢asteéné regresi lymfoproliferativniho onemocnéni.

Lécebny rezim, ktery obsahuje vice imunosupresiv (v&etné thiopurini), ma byt uzivan s opatrnosti,
nebot mlze zplsobit lymfoproliferativni onemocnéni, které v nékterych pFipadech vedlo k umrti.
Kombinace vice imunosupresiv uzivanych soucasné zvysuje riziko lymfoproliferativnich onemocnéni
asociovanych s virem Epstein-Barrové (EBV).

Souhrn Gdaji o pripravku (merkaptopurin)
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Syndrom aktivovanych makrofagd.

Syndrom aktivovanych makrofagl (SAM) je zndmé, Zivot ohroZujici onemocnéni, k jehoZ rozvoji mize
dojit u pacientl s autoimunitnimi poruchami, pfedeviim u nespecifickych stfevnich zanétd
(neschvalena indikace). V souvislosti s uzivdnim merkaptopurinu mdze byt zvysena tendence k rozvoji
SAM. Pokud dojde k rozvoji SAM nebo existuje podezieni na toto onemocnéni, méa byt co nejdfive
provedeno vysetieni a zahajena lécba, pficemz terapie merkaptopurinem ma byt prerusena. Lékafri
maji sledovat priznaky infekce, jako je infekce virem Epstein-Barrové (EBV) a cytomegalovirem (CMV),
protoze se jednd o znamé spoustéce SAM.

Souhrn Gdajid o pripravku (azathioprin)
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Syndrom aktivovanych makrofagd.

Syndrom aktivovanych makrofagl (SAM) je zndmé, Zivot ohroZujici onemocnéni, k jehoZ rozvoji mize
dojit u pacientl s autoimunitnimi poruchami, pfedeviim u nespecifickych stfevnich zanétd
(neschvélena indikace). V souvislosti s uzivanim azathioprinu mlZe byt zvy$ena tendence k rozvoji
SAM. Pokud dojde k rozvoji SAM nebo existuje podezieni na toto onemocnéni, méa byt co nejdfive
provedeno vysetieni a zahajena IéCba, pficemz terapie azathioprinem ma byt pferusena. Lékafi maji
sledovat pfiznaky infekce, jako je infekce virem Epstein-Barrové (EBV) a cytomegalovirem (CMV),
protoze se jedna o zndmé spoustéce SAM.

Souhrn Gdajd o pripravku (merkaptopurin a azathioprin)

Bod 4.8 Nezadouci Gcinky

Benigni a maligni novotvary (véetné cyst a polyp()

Vzacné: novotvary véetné lymfoproliferativnich onemocnéni, nadort kize (melanomy a non-
melanomy), sarkoml (Kaposiho a non-Kaposiho) a karcinomu dé&lozniho hrdla in situ (viz bod 4.4).
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Pfibalova informace (merkaptopurin a azathioprin)
2. €emu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <X> <uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatreni

Pfed <uzitim> <pouzitim> pfipravku <X> se poradte se svym <lékafrem> <nebo><,> <l|ékarnikem>
<nebo zdravotni sestrou=>.

Pokud uZivate imunosupresivni lé¢bu, miZe u vas uzivani pfipravku <X> zvysit riziko:

e nadorl, véetné nadorl kiZe. Proto pokud uZivate pfipravek <X>, vyvarujte se nadmé&rnému
vystavovani slune¢nimu zareni, noste ochranné obleceni a pouzivejte opalovaci krém s vysokym
ochrannym faktorem.

e lymfoproliferativnich onemocnéni.

o Lécba pripravkem <X> zvysuje riziko rozvoje typu nadoru zvaného lymfoproliferativni
onemocnéni. Lé¢ebné reZimy, které obsahuji vice imunosupresiv (véetné thiopurin), mohou
vést k umrti.

o Kombinace vice imunosupresiv uzivanych soucasné zvysuje riziko poruch lymfatického systému
v disledku virové infekce (lymfoproliferativni onemocnéni asociovana s virem Epstein-Barrové
(EBV).

UZivani pFipravku <X> u vas mize zvysit riziko:
e rozvoje zavazného onemocnéni zvaného syndrom aktivovanych makrofagt (nadmérna aktivace

bilych krvinek v souvislosti se zanétem), ktery se obvykle vyskytuje u jedincd s uréitym typem
artritidy (zanétlivé onemocnéni kloubd).

4. Mozné nezadouci Gcinky

V.

Mezi dalsi nezadouci Ucinky patfi:
Vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 1 000)

e RUzné druhy nadorl véetné nadord krve, lymfy a kize

3. Tigecyklin (TYGACIL) — hypofibrinogenemie (EPITT C.
18479)

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

Souhrn adajli o pripravku
4.8 Nezadouci ucinky
Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkd

Poruchy krve a lymfatického systému
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Frekvence neni znama (z dostupnych Gdajd nelze uréit): hypofibrinogenemie

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucéinky

V.

Neznamé nezadouci Ucinky jsou (frekvenci nelze z dostupnych Gdajd uréit):

e Nizké hladiny fibrinogenu v krvi (bilkovina, ktera se podili na srazeni krve)
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