DOPORUCENI PRO AKTUALIZACI INFORMACI O PRIPRAVKU

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signal(i za mésic
bfezen 2014 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/03/WC500163626.
pdf

Goserelin — nadvaly horka a hyperhidréza

Léciva latka Goserelin

Datum publikovani EMA 25.3.2014

Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravka (PRAC) pfi Evropské Iékové agenture
zhodnotil dostupna postmarketingova data a publikovanou literaturu. Pfestoze postmarketingova
data byla limitovana, ukazalo se, Ze existuje maly pocet pfipadd navall horka a/nebo hyperhidrézy,
které pretrvavaly i po vysazeni pfipravku, a které nebyly vysvétlitelné komorbiditami/soubéznou
|Ié¢bou nebo vékem pacienta. Existuje mechanismus Uc¢inku, diky kterému je vznik téchto
nezadoucich ucéinkl po goserelinu pravdépodobny a z dat ziskanych z publikované literatury vyplyva,
Ze goserelin mlze mit efekt na hypotalamo-hypofyzo-gonadalni osu, ktery mizZe pretrvavat i po
vysazeni pfipravku. U muzl lé¢enych goserelinem byly v dobé ukonceni [éCby vyrazné snizeny
hladiny LH a testosteronu a ukazalo se, Ze tato suprese mUze pretrvavat i nékolik mésicli po ukonceni
|éCby, kdy se jiz nepredpokladal farmakologicky efekt goserelinu.

Na zakladé dostupnych Gdaji bylo tedy konstatovano, Zze u nékterych pacientd méze l1écba
goserelinem zpUsobit hyperhidrézu a navaly horka, které mohou pretrvavat i po ukonéeni 1écby
v dobé, kdy se jiZz nepredpokladal farmakologicky efekt goserelinu na hypotalamo-hypofyzo-
gonadalni osu.

Souhrn Udaju o pfipravku a Pfibalova informace pro pacienta by mély byt aktualizovany nasledovné:

Bod 4.8 SmPC (Souhrn tidaju o pfipravku):

Poznamky pod tabulkou nezadoucich ucink( by mély byt upraveny nasledovné:

,b Jde o farmakologicky ucinek, ktery zfidka vyZaduje preruseni |é¢by. Hyperhidréza a navaly horka
mohou pretrvavat i po ukonceni lécby.“

Bod 4 PIL (Pribalova informace pro pacienta):

Do Ptibalové informace by mélo byt na pfislusna mista doplnéno:

ve

Navaly horka a poceni. Tyto nezadouci uc¢inky mohou pfileZitostné pretrvavat delsi dobu (i nékolik
mésicl) po vysazeni pFipravku.
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