V Praze dne 10.3.2014

Véc: Zavainé koini reakce spojené s kapecitabinem (Ecansya)

Vazeni poskytovatelé zdravotni péce,

spole¢nost Krka, d.d., Novo mesto, si Vas po dohodé€ se Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv dovoluje
informovat o nasledujicich bezpe&nostnich informacich tykajicich se pouZiti ptipravku Ecansya
(kapecitabin):

Souhrn:

. Velmi vzacné ptipady zdvaznych koznich reakei, jako je Stevens-Johnsondv syndrom (SJS) a
toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), v nékterych p¥ipadech konéici umrtim, byly hlaseny v
pribéhu 1é&by pripravkem Xeloda (ptipravek Ecansya je generickym pfipravkem).

. Zdravotni&ti pracovnici maji byt upozornéni na moZnost vzniku téchto reakci a maji ukon¢it
Jé&bu piipravkem Ecansya ihned, jakmile dojde k projeviim téchto reakei.

. Lécba piipravkem Ecansya ma byt trvale ukondena u pacienti, u kterych doslo v prib&hu 1é€by
k vyskytu zavazné kozni reakce.

° Pacienti maji byt informovéani o moZnosti vzniku t&chto reakci spolu s doporu¢enim vyhledat

ihned 1ékatskou pomoc, jakmile se p¥iznaky zavaznych koZnich reakci objevi.
Spole¢nost Krka spolupracuje s kompetentnimi autoritami na aktualizaci informaci o ptipravku.
Dal3i informace o bezpeénosti a doporuceni

Z4avazné kozni reakce jako je SIS a TEN, v nékterych ptipadech kongici Gimrtim, byly hlaSeny v
prib&hu 16&by piipravkem Xeloda. Frekvence vyskytu téchto zavaznych koZznich reakei je odhadovana
jako velmi vzacna (méné nez 1 z 10 000).

TEN a SJS jsou charakterizovny generalizovanymi citlivymi erytematéznimi makulami
piechazejicimi do tvorby puchyfii a denudace, a ¢asto s predchézejici svétloplachosti, pfiznaky infekce
hornich cest dychacich a horeckou.

Z4avazné kozni reakce, zv14$té pak TEN a SJS, jsou spojeny s vyraznou nemocnosti a amrtnosti. Tyto
mohou byt sniZeny u pacientd, u kterych je podavani Iéku ukongeno véas, v porovnani s pfipady, kdy
je v podavani Iéku nadale pokradovano i po vyskytu puchyid. Lékafi si maji byt védomi moZnosti
vzniku té&chto reakei v prib&hu 16¢by pripravkem Ecansya a maji zajistit urychlena opatfeni a 1é¢bu,
véetné ukondeni podavani pfipravku Ecansya.

Dalsi koini reakce zaznamenané u p¥ipravku Ecansya zahrnuji

Monoterapie piipravkem Ecansya: palméarn&-plantarni erytrodysestezii (syndrom ruka-noha) a
dermatitidu, k jejichZ vyskytu v souvislosti s ptipravkem Ecansya dochazi velmi asto (> 10%).
Castymi reakcemi pfi 16¢bé ptipravkem Ecansya jsou vyrazka, alopecie, erytém a sucha kize. Pruritus,



lokalizovana exfoliace, hyperpigmentace kiize, fotosenzitivni reakce a kozni reakce na ozafeni byly
také zaznamenany pfi 1é¢bé ptipravkem Ecansya.

Terapeutické indikace

P¥ipravek Ecansya je indikovan k adjuvantni 1é¢bé& pacientii po operaci karcinomu tlustého stieva
stadia III (stadia C podle Dukese).

Pripravek Ecansya je indikovan k 168b& metastatického kolorektélniho karcinomu.

Ptipravek Ecansya je indikovan jako 1é&ba prvni linie pokrogilého karcinomu Zaludku v kombinaci s
rezimem obsahujicim platinu.

Pfipravek Ecansya je v kombinaci s docetaxelem indikovan k 1é¢bg pacientd s lokalng pokrocilym
nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie ma
zahrnovat antracyklin. Ptipravek Ecansya je ddle indikovan v monoterapii k 1éb& pacienti s lokalné
pokrogilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani chemoterapeutického rezimu
obsahujiciho taxany a antracykliny nebo pacientti, u kterych neni dal3i lé¢ba antracykliny indikovana.

Dalsi informace

Podrobné informace a popis nezadoucich tginkd tykajicich se ptipravku Ecansya lze nalézt ve
schvaleném souhrnu Gdaji o pfipravku Ecansya, ktery bude po aktualizaci doplnén o nésledujici text a
bude dostupny na webové adrese www.sukl.cz.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Z4avazné kozni reakce: Piipravek Ecansya miiZe vyvolat zdvazné koZni reakce, jako jsou Stevens-
Johnsondv syndrom a toxicka epidermélni nekrolyza. Podavani pfipravku Ecansya ma byt trvale
ukondeno u pacienttl, u kterych se v pritbshu 1é¢by vyskytne zdvazna kozni reakce

4.8 Nezadouci ucinky
Zku3enosti po uvedeni pfipravku na trh:
Béhem poregistraéni expozice byly zaznamenany nasledujici dalsi zdvazné nezadouci ucinky

Velmi vzacné: zavazné kozni reakce jako jsou Stevens-Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza.

Zadost o hldseni

Zdravotni&ti pracovnici by méli hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu [éCiv jakékoli zavazné nezadouci
¢inky nebo podezieni na né, které mohou byt spojené s pouZivanim 1é€ivého ptipravku Ecansya.
Hlaseni, prosim, zasilejte SUKL na formula# pro hlageni nezadouciho i¢inku ¢i elektronicky.
Formulafe jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na nezadouci u&inek pripravku Ecansya miiZe byt hlaSeno rovnéZ na niZe uvedenou adresu:
Contact details of Krka’s local QPPV:

Irena Orel, MD, MSc¢

QPPV
Head of Medical Research & Pharmacovigilance



Phone: +386 1 475 1484
24 h Phone: +386 31 688256
Fax number: + 386 1 43 61 266
irena.orel@krka.biz

Kontaktni misto spole¢nosti

V piipadg, ze mate dali otazky nebo potiebujete dalsi informace o pouziti piipravku Ecansya
(kabecitabin), prosim kontaktujte nas:

Contact details of Krka’s local QPPV:

Ing. Martin Sustr Ph.D.
Krka CR, s.r.o.

Sokolovska 79/192

186 00 Praha 8 - Karlin
Tel: +420 221115115
Fax: +420 221115116
Mobile +420 602 486 846
martin.sustr@krka.biz

S uctou,

Maifin Sustr
Krka’s local QPPV



