DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécCivého

pripravku.
5.12.2023

Nesoulad texta s registracni dokumentaci u pribalové informace lIécivého pripravku
JEMPERLI 500MG INF CNC SOL 1X10ML, SUKL ko6d 0255020

Vaieni

Z pozice lokalniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Dublin
ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu léciv bychom Vas chtéli informovat o problému
souvisejicim s ptibalovou informaci, ktery byl zjistén u lé¢ivého ptipravku JEMPERLI 500MG INF CNC
SOL 1X10ML, kéd SUKL 0255020, $arie 1983681.

Shrnuti problematiky

Spolecnost GSK zjistila, Ze u zmény EMEA/H/C/005204/11/0007 schvélené dne 13. zafi 2022 nebyl
zahdjen proces aktualizace obalovych materiald pro baleni uréend pro polsky a ¢esky trh. V disledku
toho byla SarZe ¢. 1983681 pfipravku JEMPERLI vyrobena s verzi obalu odpovidajici udajum pred
uvedenou zménou.

Zména spociva v aktualizaci SPC a PIL ohledné doporuceni pro Upravu davky v pfipadé nezadoucich
ucinkl souvisejicich s imunitnim systémem, zméné stavajiciho varovani a pridani dalSich nezadoucich
ucinka souvisejicich s imunitnim systémem do seznamu nezadoucich Gc¢inkd s rznou ¢etnosti na
zékladé Udajh ze studii sponzorovanych spolecnosti a literatury. Aktualizace PIL zahrnuje pfidani
dalsich nezadoucich Ucinkd souvisejicich s imunitnim systémem s rliznou cetnosti a popisem jejich
pfiznakll v bodé 4 Mozné nezadouci ucinky.

Aktudlni pfibalovou informaci a souhrn tdaji o ptipravku mézete nalézt na webovych strankach SUKL
pod nasledujicim odkazem:

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-reg/0255020

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Na zakladé medicinského posouzeni bezpecnosti léCivého pfipravku, vzhledem k tomu, Ze pacienti
jsou po lékarském pohovoru kvalifikovani pro dalsi Iécbu, je riziko Skodlivého dopadu na zdravi
pacientu nizké, protoZe onkologové jsou obezndmeni s moznosti vyskytu nezadoucich Gcinkd léku a s
|éCbou pacientl uzivajicich JEMPERLI. Nezadouci Gcinky |ékl hlasené pacienty onkologové pred
podanim peclivé zvazuji. Pokud se objevi reakce souvisejici s imunitnim systémem, mohou |ékafri
rozhodnout o odloZeni davky do odeznéni pfiznakd, nafidit laboratorni testy nebo Iécbu zcela
prerusit, pokud jsou pfiznaky zavazné a rizika pfevazuji nad pfinosy pokracovani v |é¢bé. Presto je
velmi dulezZité zvysit informovanost zdravotnickych pracovnikl a pacientd a poskytnout jim aktualné
schvalené informace o pripravku.

Kontaktni tudaje drzitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:CZPH.Quality@gsk.com
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