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Oznameni pro odborniky ve zdravotnictvi ohledné mozné souvislosti 1écby saxagliptinem (Onglyza)
s vyskytem zdavainych hypersenzitivnich reakci a akutni pankreatitidy

Vézena pani doktorko / vazeny pane doktore,

timto dopisem Vam chceme oznamit dalezitou informaci, tykajici se pouziti saxagliptinu a s tim
spojeného mozného rizika zavaznych hypersenzitivnich reakci a akutni pankreatitidy.

Souhrn

o V souvislosti s pouzitim saxagliptinu (Onglyza) byly hlaSeny ptipady zavaznych
hypersenzitivnich reakci, véetn¢ angioedému a anafylaktického Soku, a dale ptipady akutni
pankreatitidy.

o Z téchto bezpecnostnich duvodi doporucujeme nasledujici:

Hypersenzitivni reakce:

o Saxagliptin je nyni kontraindikovan u pacienti s anamnézou zavaznych hypersenzitivnich reakci,
véetné anafylaktické reakce, anafylaktického Soku nebo angioedému nejen po uziti saxagliptinu,
ale 1 jiného inhibitoru dipeptidyl peptidazy 4 (DPP 4).

o Pokud existuje podezieni na hypersenzitivni reakci pti 1é¢bé saxagliptinem, je nutno 1écbu ihned
prerusit.

Pankreatitida:

o Pacienti by m¢li byt informovani o charakteristickych piiznacich akutni pankreatitidy: vytrvala,
silnd bolest bficha.

o Pokud existuje podezieni na pankreatitidu, je nutno saxagliptin vysadit.

Vsechny informace obsazené v tomto dopise byly diskutovany a odsouhlaseny Evropskou agenturou
pro 1écivé ptipravky (EMA) a Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv.
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Dalsi bezpecénostni informace a doporuceni odbornikum ve zdravotnictvi

Saxagliptin je inhibitor dipeptidyl peptidazy 4 (DPP 4), urceny k 1écb¢ dospélych pacientti s DM
2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako ptidatna 1é€ba v kombinaci s metforminem, derivaty
sulfonyurey, thiazolidindionem nebo inzulinem (s nebo bez metforminu).

V ramci revize farmakovigilan¢nich udajt bylo identifikovano nékolik hlaseni zavaznych ptipada
angioedému a anafylaktickych reakci béhem uzivani saxagliptinu. Byly zaznamenany i ptipady
znovuobjeveni se piiznaki po opétovném nasazeni ptipravku (pozitivni rechallenge). Na zakladé
téchto zjisténi bylo rozhodnuto zahrnout mezi kontraindikace podavéni saxagliptinu pacientim

s anamnézou zavazné hypersenzitivni reakce, jako je angioedém nebo anafylaxe, po jakémkoli
inhibitoru DPP 4.

Revize hlaseni piipadl pankreatitidy béhem poregistracniho sledovani odhalila, Ze ptiznaky
pankreatitidy se objevily po zahdjeni 1€Cby saxagliptinem a ustoupily po jeho vysazeni, coz naznacuje
pricinnou souvislost. Navic je pankreatitida zndmym nezadoucim u¢inkem u ostatnich DPP 4
inhibitord.

Po zvazeni vyse uvedeného byl Souhrn tdaji o ptipravku Onglyza (saxagliptin) doplnén o informace
tykajici se hypersensitivity a pankreatitidy (viz pfiloha).

V ptipadé¢ podezieni na pankreatitidu nebo zdvaznou hypersenzitivni reakci je tteba 1écbu ukoncit.

Vyzva k hlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Podezieni na zdvazné a/nebo neocekavané nezddouci t€inky zaznamenané v souvislosti s uzivanim
saxagliptinu, prosim, hlaste na adresu Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, 100 41 Praha; fax: 272 185 222, tel.: 272 185 885, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
Pro hlaseni podezieni na nezddouci ucinek je mozné pouzit tistény nebo elektronicky webovy formular
dostupny na webovych strankach SUKL — www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

V ramci hlaSeni uved’te vzdy co nejvice informaci, véetné informaci o zdravotni anamnéze, jakychkoli
soucasn¢ uzivanych lécich a datech zahéjeni i ukonceni 1écby.

Jakékoli podezieni na nezadouci ucinky pii 1écbé pripravkem Onglyza mizete rovnéz hlésit
spolecnosti Bristol-Myers Squibb telefonicky na ¢isle 221016109 nebo e-mailem na adrese
safety czech@bms.com.
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Dalsi komunikace

Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné pouziti ptipravku Onglyza, kontaktujte, prosim, 1ékaiské
odd¢leni spolecnosti Bristol-Myers Squibb telefonicky na ¢isle 221016129 nebo e-mailem na adrese
pavel.popely@bms.com.

Se srdeCnym pozdravem,

MUDr. Pavel Popely MUDr. Ale§ Kminek

Medical Director Bristol-Myers Squibb Medical Marketing Director AstraZeneca
pavel.popely@bms.com ales.kminek(@astrazeneca.com
+420221016216 +420222807121

Ptiloha: aktualni Souhrn tdaja o pfipravku pro ptipravek Onglyza
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