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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

27. fijna 2022

Tukatinib, Tukysa®, zavaina chyba prekladu SmPC a jeji oprava
Zavaina chyba prekladu SmPC a jeji oprava

VidZend pani doktorko / VdZeny pane doktore:

Spolecnost Seagen ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu Iéciv a Evropskou agenturou pro
|écivé pripravky sivas dovoluje informovat, Ze v Ceské verzi SmPC byla zjiSténa zavazna chyba prekladu.

V Souhrnu Gdajd o piipravku Tukysa (strana4): Namisto PRERUSTE PODAVANI se uvadélo
Ponechejte. Zamyslenym pokynem je vysadit pfipravek TUKYSA, nikoliv pokracovat v jeho podavani
pacientovi, u néhoz se vyskytla nezadouci pfihoda. Opravenou tabulku, kterad jiz byla implementovana
i do aktudlniho Souhrnu informaci o ptipravku (SmPC) naleznete v pfiloze tohoto dopisu.

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) o tom byla informovana 2. zari 2022. Oprava registracni
dokumentace piipravku TUKYSA byla schvélena 27. zati 2022. Ceské piibalové informace byly na
webovych strankdch agentury EMA aktualizovany. O chybé prekladu je informovan i c¢esky narodni
regulacni orgdn, Statni ustav pro kontrolu lé¢iv. Oznamte, prosim, oddéleni farmakovigilance kazdou
situaci, ktera se mohla vyskytnout u pacient(, a podle potfeby uvédomte veskery personal Iékaren.

Jakékoli podezfeni na zdvaznou nebo neocekdvanou neZddouci reakci a dalsi skute¢nosti, které by
mohly mit zavazny dopad na zdravi Ié¢enych osob, musi byt hldSeny Statnimu Ustavu pro kontrolu
|éCiv.

HI3seni Ize zaslat prostfednictvim tisténého nebo elektronického formulare, ktery je k dispozici na
webovych strankdch SUKL, ve potiebné k podéani hlaseni naleznete na adrese:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro odeslani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

V¥ Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umoini rychlou identifikaci novych
informaci tykajicich se bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni
na nezadouci ucinky.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
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Kontaktni Gdaje pro Ceskou republiku:
Swixx Biopharma s.r.o.

Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1
Tel.: +420 242 434 222
medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Dalsi udaje

+ Tabulla 3: Doporucene upravy davly tucatinibu lovali nezadoucim ocinkum

I:EI“M“ Eavainost Uprava davkovani tucatinibu
ucinek
Pritjem 1. a I. stupeit Uprava déviy nenf mumsa.

3. stupedl bez protiprijmerve léchy | Zahajte nebo zintenzivnéte vhodnon
medikamentozni 1&fba. Plemsite
podaviniPeseckeits tncatinib 2% do zlepdeni
na < 1. stupes, poté pokradujte stejnou Grovnl
dévicy mcatinibu.

3. stupedi s protiprijmovou 1é2hou | Zahajta nebe zintenzivnéts vhodnou
medikamentozni 16fba. Plemite
pedaviniPesecheita tncatinib 2z do zlepseni
na < 1. stupen, poté pakradujte daldl nizdl
trovm davky tacatind

4. stuped Tucatinib natrivalo vysad'ta.

Zvviens ALT, Eilirabin 1. stupnd (> UL 2 1.5 | Uprava d&vky penf mimé.
AET naba = ULN}
bilirubin’ - . P - S
= Eilirabin I. smpne (> 1,58z 3 = Pieruite podiviniPesschajta tacatinib a do

ULM zlepéani na < 1. stipeh, poté pokradujie
stajnou trovm davky tacatinibu.

ALT nebo AST 3. stupné (> 5 a2 | Plemudte poddviniPesechefte tacatinib a do

20 = ULM) zlepdani pa < 1. smipeh, poté pokadujie dalit

MERO nizsl nrovi davicy mcatiniba.

Eilirabin 2. smpasd (>3 to 10 =

ULM)

ALT nebo AST 4. stupné (= 20 « | Tucatinib natrvale vyzadte.

ULM)

NEBO

Bilimbin 4 stupné (> 10 = TULM)

ALT nebo AST >3 = ULN Tucatinib narvalo vyzad'ta.

A

Bilimabin > 2 = TULM

Dalii nefadouct | 1. a 2. stuped Uprava déviy nenf mumsa.
ncinky

3. stuped Preruite podavaniPesechejte tacatinib a do
zlepdani pa < 1. smipeh, poté pokadujie dalit
niZs] drowni daviy meatinibo.

4. stuped Tucatinib natrvalo vyzadts.

L. Srupnd vyehdzejl ze spoleinge termizologickyeh kriténl pro sbaped sdvaznesti sedbdoucich poibod Mirodndho Gstavi po
T inu [ Matonal Cazecer Instiute Comsmes Tenninekogy Critena for Adverse Events, MUL-CTUAERR verze 400
X, Fkrmtky: ULN=hornl hransee norendlu; S LT=oladnamissoiran sferiza; AST=aspastdiamninoirass ferhra

Soudasné podavani 5 inhibitary CEPICE

Ja treba =& vyhnout soucasnému pedavand za silaymi mhibitory CYP2CE. Pokud sa soufasnému
podavand e silnym inhibitorem CYP2CS nelze vyhnout, pocatednd davion micatinibu je teba snifit na
100 mz peroralné dvakrat dennd. Po vyzazeni silmého inhibitora CYP2ZCE po dobu 3 polocasi
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