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Vézena pani doktorka/ pan doktor:

v stlade s Eurdpskou liekovou agenttrou a Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv chce
spoloénost’ GlaxoSmithKline (d’alej len ,,GSK*) informovat’ zdravotnickych
pracovnikov o nasledujucom:

Zhrnutie: Smrtel'né reakcia na inflziu, ktora vznikla po podani prvej davky
ofatumumabu u 71-roéného muza s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL) bez
srdcového ochorenia v anamnéze.

Odporicanie:
e Ofatumumab sa ma podéavat’ pod dozorom lekara, ktory ma skisenosti s
onkologickou liecbou a na mieste, kde je k dispozicii vybavenie na
primerané sledovanie a liecbu infiznych reakcii.

e Pacientom sa ma 30 minut az 2 hodiny pred infuziou Arzerry vzdy podat
premedikécia podla protokolu uvedeného v Stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC).

e Infuzne reakcie sa mézu vyskytnut’ aj napriek premedikacii. V pripade
zavaznej reakcie na infuziu sa podavanie ofatumumabu musi ihned’
prerusit’ a musi sa zacat’ symptomaticka liecba.

DalSie informacie:

Ofatumumab je indikovany na lie€bu CLL u pacientov, ktori st refraktérni na lieCbu
fludarabinom a alemtuzumabom. Intravendzne podanie ofatumumabu méze byt
spojené s rizikom potencialne fatalnych infuznych reakcii.

Zdravotnicki pracovnici maju informovat’ svojich pacientov o riziku moznych
fatalnych infuznych reakcii spojenych s infuziou ofatumumabu. Infizne reakcie sa
mozu vyskytnut’ aj napriek premedikacii najma pocas prvej infuzie.

e 'V odpora¢anom premedikaénom rezime nie st Ziadne zmeny. AvSak
spoloénost’ GSK pripomina vSetkym zdravotnickym pracovnikom: Pacientovi
sa ma podat’ nasledujica premedikacia 30 minut az 2 hodiny pred kazdou
infaziou

Peroralne paracetamol 1000 mg (alebo ekvivalent), plus
Peroralne alebo intravendzne antihistaminikum (difenhydramin 50 mg
alebo cetirizin 10 mg alebo ekvivalent), plus

o Intravendzne kortikosteroid (prednizolon 100 mg alebo ekvivalent).
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V pripade zavaznej reakcie na infiziu sa podanie ofatumumabu musi ihned’ prerusit’ a
musi sa zacat’ symptomaticka lieCba.

Pacienti, ktori maji v anamnéze znizenti funkciu plic, m6zu mat’ vysSie riziko vzniku
placnych komplikacii nasledkom tazkych reakcii a po€as podavania infuzie
ofatumumabu ich treba pozorne sledovat’.
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Vyzva k podavaniu hldseni:

Akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na liek Arzerra (ofatumumab) hlaste,
prosim, v stlade s narodnymi pravidlami pre systém spontanneho hlasenia neziaducich
reakcii na SUKL: Statny tstav pre kontrolu lieiv, Sekcia bezpeénosti liekov
a klinického sktSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax:
+421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Vsetky podozrenia na neziaduce reakcie, sivisiace s ofatumumabom sa mdézu hlasit’ aj
spoloénosti GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.: Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava2, tel.:
+4212 4826 1111, fax:+421 2 4826 1110, email: sk-safety@gsk.com

DalSie informécie:

V pripade akychkol'vek otazok, tykajicich sa tejto novej informacie, obratte sa na
spolo¢nost’ GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.. MUDr. Petra Hermanova, Medical
Advisor Hemato - Oncology, Tel: +421 2 4826 1150, fax:+421 2 4826 1110, Email:
petra.p.hermanova@gsk.com

' Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpe€nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlésili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie.

S pozdravom,

MUDr. Tamara Milly; MBA
Medical Director spoloénosti GSK Slovakia s.r.o.

Priloha €. 1: SmPC pre liek Arzerra 100 mg con ifo.
Priloha €. 2: SmPC pre liek Arzerra 1000 mg con ifo.
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