ROCHE s.r.0.
Dukelskych hrdinti 52
170 00 Praha 7

V Praze dne 15.tijna 2010

Informace pro I¢kaife o souvislosti podavani isotretinoinu (Roaccutane®)
s rozvojem zavaznych koZnich reakci (erythema multiforme (EM), Stevens-
Johnsonliv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN))

Vézena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Rédi bychom Vas informovali o novych dllezitych informacich tykajicich se bezpec¢nosti podavani
1sotretinoinu.

Souhrn

oV souvislosti s uzivanim isotretinoinu byly hlaSeny zavazné koZni reakce
(erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsoniiv syndrom (SJS) a toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN)).

«  Pricinnou souvislost mezi uzivanim izotretinoinu a vyskytem EM, SJS ¢i TEN
nelze vyloucit.

o  Pacienti léCeni isotretinoinem by méli byt informovani o rizicich a méli by byt
peclivé sledovani z diivodu mozného vyskytu zavaznych koZnich reakei.

o  Pokud se objevi priznaky EM, SJS nebo TEN, musi byt 1é¢ba isotretinoinem
okamzité ukoncena a pacientiim musi byt poskytnuta lékarska péce.

Dalsi informace o této bezpe¢nostni problematice

Isotretinoin je retinoid indikovany k 1é¢b¢ tézkych forem akné (jako je acne nodulocystica/conglobata
nebo forma akné s rizikem trvalého zjizveni) rezistentnich k standardni terapii systémovymi
antibiotiky a zevni terapii.

Za uplynulych 25 let, kdy je isotretinoin na trhu, byl pfedepsan pfiblizn¢ 16 milioniim pacientl na
celém svéte. Na zaklade revize globalni databaze nezadoucich u¢inka spole¢nosti Roche uskute¢néné
k 27.4.2010 bylo v souvislosti s isotretinoinem celosvétoveé hlaseno 66 piipadi zadvaznych koznich
reakci : 44 ptipadi EM, 15 ptipadt SJS, 5 ptipadi TEN. Ve 4 ptipadech EM doslo k opétovnym
projeviim erythema multiforme poté, co byla 1écba isotretinoinem znovu zahdjena. I kdyz existuji
vysvétleni a zavadéjici faktory pro vétSinu hlasenych piipadi, pfi¢inna souvislost mezi isotretinoinem
a uvedenymi zavaznymi koznimi reakcemi nemize byt vyloucena.

Text souhrnu daji o pripravku a ptibalové informace bude o tyto nové informace aktualizovan .



Dalsi doporuéeni pro zdravotnické odborniky

Pro zvladnuti SJS a TEN jsou diileZitymi faktory ¢asna diagndza a okamzité vysazeni podezielého
ptipravku. Lécba by méla byt v souladu s ptislusnymi doporu¢enymi lécebnymi postupy. Tyto
nezadouci u€inky jsou spojeny s vysokym stupném umrtnosti; imrtnost SJS jel -5 %, TEN 25-30%.
Progndza je zavisla na rychlosti vysazeni ptislusného 1éku.

EM by mél byt feSen v souladu s doporucenymi 1é¢ebnymi postupy, které mohou zahrnovat 1éCbu
antibiotiky nebo kortikosteroidy.

HlasSeni nezadoucich ucinku:

Ptfipomindme povinnost hlésit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na zdvazné
a/nebo neocekavané nezadouci ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi 1é¢enych osob spojené s
uzivanim 1é¢ivého piipravku Roaccutane. Hlaseni, prosim, zasilejte SUKL na formulati pro hlaseni
nezéadouciho Ucinku ¢i elektronicky. Formuléf a odkaz na elektronické hlaSeni jsou k dispozici na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se nezddoucich uc¢ink:
MUDr. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602 298 181.

V ptipad¢ potieby dalSich doplitujicich informaci ¢i informaci tykajicich se pouzivani isotretinoinu se
obracejte na:

MUDr. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, tel.: +420 220 382 159, mobil:
+420-602 298 181.

S pozdravem

MUDr. Lucie Otcendskova MUDr. Edita Houbova
PHV Manager Business Director Commercial



