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Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim o riziku zdvaZnych hypersenzitivnich reakci
véetné Stevens-Johnsonova syndromu a akutni anafylaktické reakce/Soku ve spojitosti
s pFipravkem Adenuric® (febuxostat)

18. kvétna 2012

Vazena pani doktorko,
Véazeny pane doktore,

Tuto informaci Vam posildme po dohodé s Evropskou 1ékovou agenturou a Statnim tistavem pro kontrolu
1é¢iv po zhodnoceni Gdajii o bezpecnosti, shromazdénych v ramci poregistraéniho sledovani piipravku
Adenuric® (febuxostat).

Souhrn

e Ve spojitosti s ptipravkem Adenuric® (febuxostat) byly hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce
vCetn€ Stevens-Johnsonova syndromu a akutniho anafylaktického Soku/reakce. Ve vé&tSing
pfipadi se tyto reakce projevily béhem prvniho mésice 1é€by febuxostatem.

e Nektefi, ale ne vSichni pacienti, u nichZ se hypersenzitivni reakce projevila, m&li v anamnéze
hypersenzitivitu na allopurinol a/nebo onemocnéni ledvin.

e Pacienty je tfeba upozornit na ptiznaky zdvazné hypersenzitivity.

o Pokud se pfiznaky zdvazné hypersenzitivni reakce objevi, je tieba 1é¢bu okamzZit& ukoncit, protoze
brzké ukonceni 1é¢by je spojovano s lepsi prognozou.

e Pokud se u pacienta projevi ve spojitosti s pouzivanim pripravku Adenuric® (febuxostat)
hypersenzitivni reakce, véetné¢ Stevens-Johnsonova syndromu nebo akutni anafylaktické
reakce/Soku, nesmi byt léEba febuxostatem u tohoto pacienta nikdy obnovena.

DalSi informace tykajici se bezpe¢nosti pripravku

Adenuric® (febuxostat) je indikovan u dosp&lych pacientli k 1é¢b& chronické hyperurikémie u stavi, kdy jiz
doslo k vytvoreni urdtovych depozit (v€etné anamnézy nebo pfitomnosti dny s tofy a/nebo dnavé artritidy).
V Ceské republice m4 ptipravek tihradu z vefejného zdravotniho pojidténi pouze pii predepsani pacientim,
u nichz je kontraindikovan allopurinol, u nichz allopurinol neni tolerovan nebo u nichZ neni allopurinolem
dosazeno hodnoty kyseliny mo¢ové 360 umol/l.

V obdobi po registraci ptipravku byly po pouziti pfipravku Adenuric® hlageny vzicné hypersenzitivni
reakce, z nichZ nekteré byly spojeny se systémovymi pfiznaky.

Hypersenzitivni reakce na febuxostat se mohou pojit s koznimi reakcemi charakterizovanymi infiltrovanou
makulopapuldrni erupci, generalizovanou nebo exfoliativni vyrazkou, ale také s koznimi 1ézemi, otokem
obli¢eje, horeckou, hematologickymi abnormalitami, jako je trombocytopenie, a s poskozenim jednoho
nebo vice orgdnil (jater nebo ledvin v&etné tubulointersticidlni nefritidy). Stevens-Johnsontiv syndrom je
charakterizovan progresivni koZni vyrazkou spojenou s puchyfi nebo slizni¢nimi lézemi a podrazdénim o&i.
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Hodnoceni dat o bezpe€nosti pfipravku po jeho registraci vedlo k aktualizaci SPC — souhrnu udaji
o piipravku Adenuric™ (febuxostat) doplnénim o informace o zdvaznych alergickych/hypersenzitivnich
reakcich.

Vyzva Kk zasilani hlaSeni

Prosime o nahlaSeni podezieni na nezadouci Gginky lé&by pkipravkem Adenuric® Statnimu dstavu pro
kontrolu léCiv (informace o hlaSeni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek) nebo drziteli
rozhodnuti o registraci na nize uvedenou adresu

Kontaktni informace

v

kontaktujte laskaveé spole¢nost
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Komarkova 16, 148 00 Praha 4, tel.: 267 199 333, fax:
267 199 336, office@berlin-chemie.cz, www.berlin-chemie.cz

Ing. Roman Maixner MUDr. Mirek Patek, MBA
Product Manager Medical Manager
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o. Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.

Strana 2 ze 2



