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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. ¢ervence 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin theta;
epoetin zeta; pegepoetin beta - Zavazné kozni nezadouci
ucCinky vcéetné Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN) (EPITT C. 18846)

Souhrn Gdajt o pripravku

Pro vSechny epoetiny - 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

V souvislosti s [é€bou epoetinem byly hlasSeny zavazné kozni nezadouci Ucinky (SCARs), véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJ]S) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
ohroZujici nebo fatélni. Zadvaznéjsi ptipady byly pozorovany u dlouhodobé pilsobicich epoetind.

V okamziku predepsani Iéku musi byt pacienti poudeni o zndmkach a pfiznacich koznich reakci a peclivé
sledovani. Pokud se objevi zndmky a priznaky svéddici pro tyto nezadouci Uc¢inky, musi byt pfipravek

<nazev pripravku> okamzité vysazen a zvazena jind moznost 1é¢by.

Pokud se u pacienta rozvinula v souvislosti s pouzivanim pfipravku <ndazev pripravku> zavazna kozni
reakce jako je SIS nebo TEN, nesmi byt |é¢ba pfipravkem <ndzev pripravku> u tohoto pacienta jiz

nikdy znovu zahdjena.
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Pro vSechny epoetiny s vyjimkou darbepoetinu alfa a pegepoetinu beta:

va

4.8. Nezadouci Géinky - podbod ,,Popis vybranych nezadoucich Géinka™:

V souvislosti s |[é¢bou epoetiny byly hldseny zdvazné kozni nezddouci Uc¢inky (SCARs), véetné
Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.4).

Pro darbepoetin alfa:

4.8. Nezadouci Gcinky - tabulka nezadoucich Gcinkli- pro pacienty s chronickym renalnim
selhanim i pro pacienty s malignim onemocnénim:

Poruchy kl@Ze a podkoZni tkdné - (frekvence neni zndmo) - Stevens-Johnsonlv syndrom/
toxickd epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, tvorba puchyid, koZni exfoliace*

KomentaF pod tabulkou: *viz bod ,Popis vybranych ne?adoucich Gé&ink{ nize“ a bod 4.4

7 v

4.8. Nezadouci ucinky - podbod ,,Popis vybranych nezadoucich Gcinkd™:

Byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Ucinky (SCARs), véetné Stevens-Johnsonova syndromu (SJS)
a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Pro vSechny epoetiny
Bod Upozornéni a opatfeni - u pFipravku <nazev pfipravku> bud’te zvlast opatrni:

V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaSeny zavaZzné kozni nezadouci Ucinky, véetné Stevens-

Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Stevens-Johnsonlv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza se mohou zpodatku projevit na trupu jako
nadervenald mista podobna terédm nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyi. Mohou
se také objevit viedy v ustech, v hrdle, v nose, na genitalu ¢i v ocich (zarudlé a oteklé oci). Témto
zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi horecka a/nebo priznaky podobné chfipce. Vyrazky se
mohou rozvinout do rozsdhlého olupovéni kiize a Zivot ohroZujicich komplikaci.

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jakykoliv z téchto koZnich pfiznakd, pFestarite piipravek
<nazev pripravku> pouzivat a okamzité a kontaktujte svého Iékare nebo bezodkladné vyhledeijte
Iékarskou pomoc.

Bod Mozné nezadouci GUcinky
V souvislosti s 1é¢bou epoetiny byly hlaseny zavazné kozni vyrazky véetné Stevens-Johnsonova

syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Tyto se mohou projevit na trupu jako nacervenalé skvrny

podobné terédim nebo kulaté skvrny majici éasto na povrchu ve stiedu puchy#, olupovani kiize, vitedy v

Ustech, v hrdle, v nose, na genitdlu & v odich a mdZe jim predchéazet horecka a pfiznaky podobné

chripce. Pokud se u Vas objevi tyto priznaky, prestarite pripravek <nézev pripravku> pouzivat a

kontaktuijte svého lékarfe nebo bezodkladné vyhledejte Iékafskou pomoc.Viz také bod 2.
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	1.  Amoxicilin; amoxicilin, kyselina klavulanová - léková reakce s eozinofilií a systémovými příznaky (DRESS) (EPITT č. 18802)
	2.  Ciprofloxacin, meropenem - Nekompatibilita vedoucí k možné precipitaci při souběžném intravenózním podání (EPITT č. 18790)
	3.  Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin theta; epoetin zeta; pegepoetin beta - Závažné kožní nežádoucí účinky včetně Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) (EPITT č. 18846)
	4.  Fulvestrant - Anafylaktická reakce (EPITT č. 18832)
	5.  Intravenózní (i.v.) tekutiny obsahující elektrolyty a/nebo sacharidy – hyponatrémie (EPITT č. 18631)
	6.  Prednisolon; prednison - indukovaná sklerodermická renální krize (EPITT č. 18888)



