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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z
A4 ’ 14 - 14 O
doporuceni vyboru PRAC k signalum
Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 14.-17. bfezna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného
,Doporuceni vyboru PRAC k signalim", jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k
aktualizaci informaci

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

2. Merkaptopurin (XALUPRINE); azathioprin -
lymfoproliferativni onemocnéni (EPITT ¢. 18503)

Souhrn udaji o pripravku (merkaptopurin a azathioprin)

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Mutagenita a kancerogenita / kancerogenita.

Pacientlm, ktefi uzivaji imunosupresivni 1é&bu véetné <azathioprinu> <merkaptopurinu>, hrozi
vyssi

riziko rozvoje lymfoproliferativhiho onemocnéni a jinych malignit, pfedevsim nador( kize
(melanom a non-melanom), sarkoml (Kaposiho a non-Kaposiho) a karcinomu déloZniho hrdla
in situ. Zvysené riziko pravdépodobné souvisi se stupném a délkou imunosuprese. Bylo
zjisténo, e prerudeni imunosuprese mize vést k ¢asteéné regresi lymfoproliferativniho
onemocnéni.

Lécebny rezim, ktery obsahuje vice imunosupresiv (v&etné thiopurind), ma byt uzivan s
opatrnosti, nebot mize zpUsobit lymfoproliferativni onemocnéni, které v nékterych pripadech
vedlo k Umrti. Kombinace vice imunosupresiv uzivanych soucasné zvysuje riziko
lymfoproliferativnich onemocnéni asociovanych s virem Epstein-Barrové (EBV).
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Souhrn Gdajd o pripravku (merkaptopurin)

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Syndrom aktivovanych makrofagd.

Syndrom aktivovanych makrofagt (SAM) je zndmé, Zivot ohroZujici onemocnéni, k jehoZ rozvoji
mZe dojit u pacientl s autoimunitnimi poruchami, pfedevsim u nespecifickych stfevnich zanétl
(neschvalend indikace). V souvislosti s uzivdnim merkaptopurinu méZe byt zvy&ena tendence k
rozvoji SAM. Pokud dojde k rozvoji SAM nebo existuje podezfeni na toto onemocnéni, ma byt co
nejdrive provedeno vySetreni a zahajena IéCba, pficemz terapie merkaptopurinem ma byt
prerusena. Lékari maji sledovat pfiznaky infekce, jako je infekce virem Epstein-Barrové (EBV) a
cytomegalovirem (CMV), protozZe se jedna o znamé spoustéce SAM.

Souhrn Gdajd o pripravku (azathioprin)

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti
Syndrom aktivovanych makrofagd.

Syndrom aktivovanych makrofagt (SAM) je zndmé, Zivot ohroZujici onemocnéni, k jehoZ rozvoiji
muUze dojit u pacientl s autoimunitnimi poruchami, predevsim u nespecifickych stfevnich zanétd
(neschvalend indikace). V souvislosti s uzivanim azathioprinu mize byt zvy$ena tendence k
rozvoji SAM. Pokud dojde k rozvoji SAM nebo existuje podezfeni na toto onemocnéni, ma byt co
nejdrive provedeno vysetifeni a zahajena lécba, pricemz terapie azathioprinem ma byt
prerusena. Lékafi maji sledovat pfiznaky infekce, jako je infekce virem Epstein-Barrové (EBV) a
cytomegalovirem (CMV), protoze se jedna o znamé spoustéce SAM.

Souhrn udajd o pfipravku (merkaptopurin a azathioprin)

Bod 4.8 Nezadouci Ucinky
Benigni a maligni novotvary (véetné cyst a polypd)

Vzacné: novotvary véetné lymfoproliferativnich onemocnéni, naddord kize (melanomy a non-
melanomy), sarkom@ (Kaposiho a non-Kaposiho) a karcinomu délozniho hrdla in situ (viz
bod 4.4).

Pfibalova informace (merkaptopurin a azathioprin)
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <X> <uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatfeni

Pfed <uzitim> <pouzitim> pfipravku <X> se poradte se svym <l|ékafem> <nebo><,>
<lékarnikem>

<nebo zdravotni sestrou>.

Pokud uzivate imunosupresivni 1é&bu, mlze u vas uzivani pfipravku <X> zvysit riziko:
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- nadorl, véetné nadorl kize. Proto pokud uZivate pFipravek <X>, vyvarujte se
nadmérnému vystavovani slune¢nimu zareni, noste ochranné obleceni a pouzivejte
opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem.

» lymfoproliferativnich onemocnéni.

o Lécba pripravkem <X> zvysuje riziko rozvoje typu nadoru zvaného lymfoproliferativni
onemocnéni. Lé&ebné rezimy, které obsahuji vice imunosupresiv (véetné thiopurind),
mohou vést k umrti.

o Kombinace vice imunosupresiv uzivanych soucasné zvysuje riziko poruch lymfatického
systému v dlsledku virové infekce (lymfoproliferativni onemocnéni asociovana s virem
Epstein-Barrové (EBV).

UZivani pripravku <X> u vas mize zvysit riziko:

- rozvoje zavazného onemocnéni zvaného syndrom aktivovanych makrofagl (nadmérna
aktivace bilych krvinek v souvislosti se zan&tem), ktery se obvykle vyskytuje u jedincl s
uréitym typem artritidy (zénétlivé onemocnéni kloub{).

4. Mozné nezadouci ucinky
Mezi dalsi nezadouci Ucinky patfi:
Vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 1 000)

- R{zné druhy nadort véetné nadord krve, lymfy a kize
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