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Bezpecnostni informace k pfipravku ofatumumab v ARZERRA®
pripomenuti rizika zavaznych a fatalnich infuznich reakci

VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spole€nost GlaxoSmithKline ve spolupraci s Evropskou |ékovou agenturou a Statnim Ustavem
pro kontrolu léciv si Vas dovoluji informovat o nasledujici udalosti:

Shrouti

Pfi podani prvni davky ofatumumabu 71letému muii s chronickou lymfocytarni leukémii
(CLL), bez pFfedchozi znamé anamnézy srde¢niho onemocnéni doslo k fatalni infuzni reakci.

Doporuceni:

e Ofatumumab by mél byt podavan pod dohledem IlékaFe, ktery ma zkuSenosti
s podavanim protinddorové lécby a v zafizeni, kde je moino sledovat a lécit infuzni
reakce.

e Pfed kaidou infuzi ofatumumabu by v souladu s protokolem v Souhrnu udaji
o pripravku (SPC) méli pacienti dostat premedikaci a to nejméné 30 minut pFed a
nejdéle 2 hodiny pfed infuzi.

e Infuzni reakce mohou nastat bez ohledu na premedikaci. V pfipadé zavainé infuzni
reakce, musi byt okamZité pferusena infuze ofatumumabu a zapocata symptomaticka
lécba.

Dalsi informace

Ofatumumab je indikovan k 1é¢bé CLL u pacient(, u kterych selhava lécba fludarabinem a
alemtuzumabem. Intravendzni podani ofatumumabu je spojeno s rizikem potencidlné
fatalnich infuznich reakci.

Lékafi by méli informovat pacienty o potencialné fatalnich infuznich reakcich spojovanych
s infuzi ofatumumabu. K témto reakcim muZe dojit bez ohledu na premedikaci, obzvlasté

v pribéhu prvni infuze.

Nedochazi ke zménam v doporucené premedikaci. Nicméné viem lékaflim pfipominame, Ze:
Pacienti by 30 minut aZ 2 hodiny pfed kazdou infuzi méli dostat nasledujici premedikaci:

o Paracetamol (acetaminophen) 1000 mg p. o. (nebo ekvivalent) plus



o peroralné nebo intravendzné antihistaminikum (diphenhydramine 50 mg nebo
cetirizine 10 mg nebo ekvivalent) plus
o intraven6zné kortikoidy (prednisolone 100 mg nebo ekvivalent).

Pokud dojde k zavazné infuzni reakci, musi byt infuze ofatumumabu okamZité pferusena a
zapocata symptomaticka Iécba.

Pacienti se sniZzenou plicni funkci v anamnéze mohou mit vy33i riziko plicnich komplikaci
v dusledku zavaznych reakci. Proto by tito pacienti méli byt v pdbéhu infuze ofatumumabem
peclivé sledovani.

e

Hldseni podezieni na nezadouci ucinky

Zdravotnicti pracovnici by méli pokracovat v hlaseni podezieni na zdvainé a neocekdvané
neZadouci ucinky Statnimu ustavu pro kontrolu légiv (SUKL) v souladu s pravidly narodniho
systému pro spontanni hlaeni nezadoucich acinkd - postou na adresu SUKL, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci
elektronického formulafe dostupného na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Prosime do hlaseni uvadéjte piesny obchodni ndazev a Ccislo Sarie

biologického léciva.
v Tento lécivy pFipravek podléha dalSimu sledovdni.

Kontaktni Gdaje

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potiebujete dal3i informace, obratte se prosim na nas
prostfednictvim  mailboxu cz.info@gsk.com, neZadouci Ucinky nam prosim nahlaste do

mailboxu cz.safety@gsk.com.

S pozdravem

MUDr. Ing. Jaroslav Vydlak
Medical Director
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Pfiloha dopisu: v /
Vybrané body SPC, které se méni v souvislosti s probihajici zménou v registraci pfipravku

(doplnéni informaci tykajicich se infuznich reakci)

Kompletni schvdlené informace k predepisovdni naleznete na webu www.gskkompendium.cz




