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Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov o potencialnom riziku vzniku Pudskej antimySacej
protilatky (HAMA), reakcii precitlivenosti a akutnej hypotenzie v stvislosti s lieckom Scintimun
(besilesomab).

Véazeny odbornik pre nuklearnu medicinu:

Radi by sme upriamili VaSu pozornost’ na nasledujlice dolezité bezpec¢nostné otazky v Sthrne
charakteristickych vlastnosti liecku pre Scintimun:

Zhrnutie

o Potencidlne riziké vzniku l'udskej antimy$acej protilatky (HAMA), ktora moze viest’

k reakciam precitlivenosti typu 3. Pred podanim lieku Scintimun maju vsetci pacienti
absolvovat’ test na HAMA. Pozitivna reakcia je kontraindikaciou pre jeho podanie.

Reakcie precitlivenosti, ktoré mozu zahfiat’ celé rozpitie od 'ahkych alergickych reakcii
az po reakcie ohrozujuce zivot (vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcit).

Riziko akutnej hypotenzie. Na pracovisku maji byt’ k dispozicii vhodné terapeutické
opatrenia, ak by sa akutna hypotenzia vyskytla bud’ ako samostatny prejav alebo
sprevadzana klinickymi znakmi precitlivenosti. V blizkosti maju byt’ k dispozicii
resuscitané zariadenia (napr. pohotovostnd miestnost’, jednotka intenzivnej starostlivosti
atd’.).

Informécie obsiahnuté v tejto Priamej sprave pre zdravotnickych pracovnikov boli
schvalené Eurdpskou liekovou agenturou.

DalSie informacie k bezpe¢nostnym zaleZitostiam

Potencidlne rizika vzniku l'udskej antimyS$acej protilaitky (HAMA): Tvorba HAMA nastava po prvom
podani lieku Scintimun s prevalenciou 14 % proti 3 % u celkovej nevystavenej populécie. Pracovnici

z nuklearnej mediciny si maji byt vedomi, Ze u pacientov, ktori Scintimun dostan(i, mozu tieto reakcie
precitlivenosti typu 3 vzniknut’ v priebehu niekol’kych dni az tyzdinov po injekcii. Moze to byt zvysena
teplota, artralgia, lymfadenopatia, kozna vyrazka s moznym predchadzajucim svrbenim, bolestou alebo
opuchom v mieste vpichu. Vyskyt takych udalosti ma byt hlaseny Statnemu tstavu pre kontrolu liegiv
a/alebo spolocnosti CIS bio international. Pacienti, ktori dostant Scintimun, maju byt informovani, aby sa
obratili na svojho lekara a poradili sa s nim hned’, ako tieto priznaky a symptémy po injekcii nastant.

Reakcie precitlivenosti: mozu zahfiat’ celé rozpétie od slabych alergickych reakcii az po zivot ohrozujice
anafylaktické reakcie. Neziaduce reakcie precitlivenosti na Scintimun, vratane anafylaktickych reakcii, st
vsak zriedkavé (> 1:1 000 az < 1:100).

Akutna hypotenzia, t.j. mierny pokles krvného tlaku kratko po injekcii lieku Scintimun, sa objavila ako
predpokladané riziko (frekvencia (> 1:100 az < 1:10) na zaklade pozorovania pacientov, ktori po injekcii




lieku Scintimun, mali mierny pokles systolického a/alebo diastolického tlaku niekol’ko minut po podani bez
dalsich klinickych prejavov alebo moznych etiologickych faktorov. Zakladny mechanizmus tohto javu je
neznamy.

DalSie informécie o odporucaniach zdravetnickym pracovnikom
Suprava testu na HAMA je poskytovana spolo¢nostou Medac:
Medac GmbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Nemecko,

Telefon: +49 4103 8006 0

Fax: + 49 4103 8006 359

E-mail: diagnostics@medac.de.

Vyzva na podavanie hlaseni

Na nasledujucej strane najdete Kartu ostrazitosti, ktora sa da oddelit’. Vyplitte prislusné informacie oznacené v
poliach a dajte ho pacientovi predtym, ako odide zo zariadenia nuklearnej mediciny. Tato Karta ostrazitosti ma
pomdct’ informovat’ pacienta o moznych neziaducich reakciach, ktoré sa mozu vyskytnut’ niekol’ko dni po injekcii
lieku Scintimun. Ak by sa pacient vratil spit, aby hlasil neZiaduce reakcie, nahlaste ich, prosim, Statnemu ustavu pre
kontrolu liegiv a/alebo spolo¢nosti CIS bio international. Udaje ziskané spoloénostou CIS bio international budu
hlasené prislusnym $tatnym uradom podl'a uréenych povinnosti.

Informacia spravy

Pozrite si priloZzeny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Scintimun s podrobnej$imi informaciami.

Ak mate d’alSie otazky alebo potrebujete d’alsie informacie, nevahajte a obrat’te sa na Oddelenie lickovej bezpe¢nosti
spolo¢nosti CIS bio international.

E-mail: drugsafety@cisbio.com
Telefon: 33 169 8576 76

_/’\
S pozdravom,

Marie-Pierre Vigier
Euroépska kvalifikovana osoba pre farmakovigilanciu
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KARTA OSTRAZITOSTI

Vazena pacientka, vazeny pacient,

dna D D/ D D/ D D D Dste podstupili scintigrafiu leukocytov, pri ktorej Vam do zil vpichli diagnosticky liek

Ssnazvom Scintimun. V nepravdepodobnom pripade akéhokol'vek neziaduceho ucinku, ktory sa mdze vyskytnut
niekol’ko dni alebo tyzdnov po injekcii sa obratte na svojho lekdra, aby Vam poradil a informoval centrum
nuklearnej mediciny.

Mozete sa obratitt na centrum nuklearnej mediciny, kde ste podstupili zobrazovacie vySetrenie V:

HuobooboooL,

S pozdravom,

CIS bio international
Clen skupiny IBA




