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Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikim o moZné souvislosti podani Scintimunu

(besilesomab) a potencidlniho rizika vzniku lidskych antimySich protilatek (HAMA), reakci

z precitlivélosti a akutni hypotenze

Vazeni specialisté v oboru nuklearni mediciny,

vénujte prosim, pozornost nasledujicim dulezitym bezpecnostnim informacim v Souhrnu udaji
o ptipravku Scintimun:

Souhrn

Mozné riziko vytvoreni lidskych antimySich protilatek (HAMA), které mohou vést k reakcim
z precitlivélosti 3. typu. U vSech pacientli pfed podanim Scintimunu je tieba patrat po mozné
diivéjsi expozici mys$im monoklonalnim protilatkhm a mél by byt proveden HAMA test.
Pozitivni vysledek HAMA testu je kontraindikaci podéani Scintimunu.

Reakce z precitlivélosti, pohybujici se v celém spektru od mirnych alergickych reakci po Zivot
ohrozujici reakce (v¢etné anafylaktickych a anafylaktoidnich).

Riziko akutni hypotenze. Ve zdravotnickém zatizeni musi byt k dispozici nalezité 1é¢ebné
prostiedky pro pripad vzniku hypotenze, ktera se miize vyskytnout bud’ samotné, nebo
doprovéazena jinymi klinickymi pfiznaky hypersenzitivity. Je nutné, aby v bezprostiedni
blizkosti bylo dostupné pracovisté vybavené pro resuscitaci (napf. akutni piijem, jednotka
intenzivni péce apod.)

Informace, které obsahuje toto sdéleni, byly schvaleny Evropskou Iékovou agenturou (EMA) a
Statnim ustavem pro kontrolu 1€¢iv (SUKL).

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti

Mozné riziko vytvoteni lidskych antimySich protilatek (HAMA): ke vzniku HAMA dochazi
s prevalenci 14 % po prvnim podani Scintimunu, oproti jejich 3 % vyskytu v obecné neexponované
populaci. Personal pracovisté nuklearni mediciny, kde je Scintimun podavan, si musi byt védom toho,
ze k reakcim z precitlivélosti 3. typu miZe u pfijemct Scintimunu dojit béhem dniti az tydnt po podani
injekce. Reakce z precitlivélosti se mohou projevit ve form& horecky, artralgie, lymfadenopatie, kozni
vyrazky, kterym nékdy predchazi svédéni, bolest nebo otok v misté aplikace injekce. Vyskyt kterékoli
z téchto reakei je tieba hlasit Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv anebo CIS bio international. Pacienti,
jimz je podavan Scintimun, musi byt pouceni, aby se v pfipad€, Ze se po injekci u nich objevi tyto
ptiznaky, ihned obrétili na svého l1ékaie.

Reakce z piecitlivélosti: mohou byt v celém spektru od mirnych alergickych reakci po Zivot ohrozujici
anafylaxi. Nicméné nezadouci reakce z pfecitlivélosti po Scintimunu se vyskytuji méné casto




(21:1000 az <1:100) a vzacné (anafylaktické a anafylaktoidni reakce se vyskytuji s frekvenci
(=1:10000 az<1:1000).

e  Akutni hypotenze, tj. mirny pokles krevniho tlaku v kratkém intervalu po injekci Scintimunu,
se objevilo jako ocekavané riziko (s frekvenci > 1 : 100 az <1 : 10) na zaklad¢ pozorovani pacientd, u
nichz po injekci Scintimunu dochazelo k mirnym poklesim systolického a/nebo diastolického tlaku
b&hem nékolika minut po podani, bez dal3ich klinickych ptiznaki ¢i moznych etiologickych faktord.
Pfi¢inny mechanizmus tohoto fenoménu neni znam.

Dalsi informace k doporucenim pro zdravotniky
Kit pro HAMA test poskytuje spole¢nost Medac:
medac P. O. Box PSC 140 21 Praha 4

Telefon, fax: + 420 241 402 618

E-mail: A.Manthey@medac.de

Informacni karta pro pacienta a hlaSeni nezadoucich uc¢inki

Na dalsi strané naleznete oddélitelnou Informacni kartu pro pacienta. Vypliite prosim, pfislusné informace
do ctverecktll a kartu ptedejte pacientovi/ pacientce pied opudténim pracovisté nuklearni mediciny. Nahlaste
prosim, vSechna podezieni na nezadouci G¢inky lé¢ivého ptipravku Scintimun Statnimu tstavu pro kontrolu
léciv (hlasit mizete pomoci ti§t€ného nebo elektronického formulaie, oba formulate a dalsi potiebné informace
ohledné¢ hlaSeni jsou dostupné na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek) anebo CIS bio international, Drug
Safety Department (oddéleni bezpecnosti [éCiv), e-mail: drugsafety@cisbio.com, telefon: +33 169 857 676.

Informace pro komunikaci

Pro podrobnéjsi informace odkazujeme na SPC 1é¢ivého ptipravku Scintimun.

V piipadé dalSich otdzek nebo pfi potiebé dalsich informaci nevahejte kontaktovat:
LACOMED, spol. sr. 0., Utvar in vivo, e-mail: lacomed@lacomed.cz; telefon, fax: 220 940 162
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INFORMACN{ KARTA PRO PACIENTA

Vézeny paciente / vaZena pacientko,

dne D D/ D D/ D D jste podstoupil/a vySetieni leukocytarni scintigrafie, pfi némz Vam byl do Zily podan
diagnosticky piipravek s ndzvem Scintimun. V ptipadé jakéhokoli nezaddouciho ucinku, ktery by s velmi malou
pravdépodobnosti mohl nastat i za né&kolik dnii az tydnd po podani injekce, se prosim, obrat'te na svého lékare
a informujte pracovisté nuklearni mediciny.

Pracovisté nuklearni mediciny, kde jste podstoupil/a vySetfeni, je mozno kontaktovat na ¢isle:
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