Praha, dne 13. prosince 2013

Véc: Zavainé koZzni reakce spojené s podivinim kapecitabinu (Xeloda®)

VazZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd., ve spolupréci s Evropskou agenturou pro 1é&ivé
pfipravky a Statnim dstavem pro kontrolu lé€iv, si Vam touto cestou dovoluje pfedat
nésledujici bezpegnostni informace tykajici se uziti 1é¢ivého pipravku Xeloda® (kapecitabin):

Souhrn

e Velmi vzicné piipady zavaznych koZnich reakci, jako je Stevens-Johnsonfiv syndrom
(8JS) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), n&které kon¢ici umrtim, byly hlaSeny
v pritb¢hu 1é¢by ptipravkem Xeloda.

e Lékafi maji byt upozorn€ni na moznost vzniku téchto reakci a maji ukongit 1é&bu
pfipravkem Xeloda ihned, jakmile dojde k projeviim t&chto reakeci.

e Lécba piipravkem Xeloda ma byt trvale ukon€ena u pacientt, u kterych doslo
v pritb¢hu 1é¢by k vyskytu zavaznych koZnich reakei.

e Pacienti maji byt informovéni o moZnosti vzniku t&chto reakci spolu s doporugenim
vyhledat ihned 1€kafskou pomoc, jakmile se ptiznaky zavaznych kozZnich reakci
objevi.

Spole€nost Roche tizce spolupracuje s kompetentnimi autoritami na aktualizaci informaci o
pfipravku.

Dalsi informace o bezpeénosti a doporuceni

Zavazné koZni reakce jako je Stevens-Johnsontv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN), nékteré konéici imrtim, byly hlaSeny v priib&hu 1é&by piipravkem Xeloda.
Frekvence vyskytu téchto zavaznych koznich reakei je odhadovana jako velmi vzacna (méné
nez 1 z 10000).

TEN a SJS jsou obecné charakterizovany vyskytem &ervenych skvrn, postupng

pfechézejicich do puchytt a odluovéni kiiZe, Easto ve spojeni s pfedchazejici svétloplachosti,
pfiznaky infekce hornich cest dychacich a hore¢kou.

Zavazné kozni reakce, zvlasté pak v pfipadech TEN a SJS, jsou spojeny s vyraznou
nemocnosti a umrtnosti. Tyto mohou byt sniZeny u pacientd, u kterych je podavani léku



spojeného s podezfenim na tyto neZadouci (i¢inky ukongeno véas, v porovnani s ptipady, kdy
je v podavani 1éku nadale pokratovano i po vyskytu puchyti. Lékafi si maji byt védomi
moznosti vzniku téchto reakei v pribéhu 1é¢by pfipravkem Xeloda a ptijmout okamzita
opatieni, véetn€ ukondeni podévani pfipravku Xeloda a zahajeni ptislusné 16&by.

Dal$i koZni reakce zaznamenané u pfipravku Xeloda zahrnuji

Monoterapie pfipravkem Xeloda: palmarné-plantarni erytrodysestezii (syndrom ruka-noha) a
dermatitidu, k jejichZ vyskytu v souvislosti s pfipravkem Xeloda dochézi velmi &asto

(> 10%). Castymi reakcemi pii podéni pfipravku Xeloda jsou vyrazka, alopecie, erytém a
sucha kiiZe. Pruritus, lokalizovana exfoliace, hyperpigmentace kiiZe, fotosenzitivni reakce a
koZni reakce v mist& pfedchoziho ozafeni byly také zaznamenany pti 16¢bé piipravkem
Xeloda.

Terapeutické indikace

Xeloda je indikovéna k adjuvantni 1é&b& pacientii po operaci karcinomu tlustého stfeva
stadia III (stadia C podle Dukese).

Xeloda je indikovana k 16¢bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

Xeloda je indikovana jako lé€ba prvni linie pokroéilého karcinomu Zaludku v kombinaci
s reZimem obsahujicim platinu.

Xeloda je v kombinaci s docetaxelem indikovana k 1é&bé& pacientt s lokalng pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhani cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie by
méla zahrnovat antracyklin. Xeloda je dale indikovana v monoterapii k 16&b& pacientii

s lokaln€ pokrogilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhéni chemoterapeutického
rezimu zahrujiciho taxany a antracykliny nebo pacienti, u kterych neni dalsi 1é¢ba
antracykliny indikovéna.

Dalsi informace

Podrobné informace a popis neZddoucich uinki tykajicich se ptipravku Xeloda lze nalézt ve
schvaleném souhrnu \idaji o pfipravku Xeloda, ktery bude po aktualizaci doplnén o
nasledujici text a bude dostupny na webové adrese www.sukl.cz.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Zavazné koZni reakce: Ptipravek Xeloda miiZe vyvolat zavazné koZni reakce, jako jsou
Stevens-Jonhnsontiiv syndrom a toxické epidermalni nekrolyza. Podavani p¥ipravku Xeloda
ma byt trvale ukon¢eno u pacientd, u kterych se v pribéhu 1é¢by vyskytne zavazna kozni
reakce.

4.8 Nezadouci uéinky
ZkuSenosti po uvedeni pFipravku na trh:
Béhem poregistraéni expozice byly zaznamenény tyto dalsi zdvazné neZadouci udinky.

Velmi vzicné: zivazné kozZni reakce jako je Stevens-Johnsonfiv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza.



Zidost o hldSeni

HlaSeni 0 podezieni na nezadouci udinek

Pfipominime povinnost hlasit Statnimu vistavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na zdvainé
a/nebo neoekavané nezidouci Gcinky a jiné skutenosti vyznamné pro zdravi léSenych osob spojené s
uZivanim 1é¢ivého piipravku Xeloda. Hl4Send, prosim, zasflejte SUKL na formulati pro hlaseni
nezadouciho tcinku ¢i elektronicky. Formulét a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na nezadouci uéinek piipravku Xeloda miize byt hl43eno rovnéz na niZe uvedenou
adresu:

MUDr. Lucie Otéenaskova.

E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com,

mobil: +420-602 298 181

Roche, s. r.0.

Dukelskych hrdind 52

170 00 Praha 7

V piipadg, Ze mate dalsf otdzky nebo potfebuje dalsi informace o uZiti pfipravku Xeloda,
kontaktujte nas:

MUD:r. Barbora Vejvodova

e-mail: barbora.vejvodova@roche.com
mobil: 724 777 629

Roche, s. r.0.

Dukelskych hrdind 52

170 00 Praha 7

S pozdravem

Dr. Jaroslav Cerny
Medical Director



