XELJANZ (TOFACITINIB) - KONTROLNY ZOZNAM K ZA(VTIATI,(U L,IECBY PRE L'EKARA,
KTORY PREDPISUJE LIEK (NA POUZITIE U PACIENTOV PRVYKRAT ZACINAJUCICH
LIECBU XELJANZOM)

Pacient:

Datum:

Uvod

Reumatoidna artritida (RA)

XELJANZ® (tofacitinib citrat) je inhibitor Janusovych kinaz (JAK), ktorému bola udelend registracia

v EU (22. marca 2017) na pouzitie v kombinécii s metotrexatom (MTX) u dospelych pacientov so stredne
tazkou az tazkou aktivnou RA, ktori nedostato¢ne odpovedaju na jeden alebo viaceré chorobu
modifikujice antireumatické liecky (DMARDs; disease-modifying antirheumatic drugs), alebo ktori ich
netoleruju. Tofacitinib sa v pripade intolerancie vo¢i MTX alebo vtedy, ked’ liecba MTX nie je vhodna,
modze podavat’ ako monoterapia. Odporucané davkovanie su 5 mg filmom obalené tablety podavané
dvakrat denne alebo 11 mg tablety s predizenym uvoltiovanim podavané jedenkrat denne, ktoré sa nesmie
prekrocit’.

Psoriaticka artritida (PsA)

Tofacitinib ziskal registraciu v EU aj na pouzitie v kombinacii s MTX u dospelych pacientov s aktivnou
PsA, ktori mali nedostatocnti odpoved’ na predchadzajucu liecbu DMARD alebo ktori ju netolerovali.
Odporucana davka je 5 mg filmom obalené tablety podavana dvakrat denne alebo 11 mg tablety

s predizenym uvoliovanim podavané jedenkrat denne, ktora sa nesmie prekrodit.

Ankylozujica spondylitida (AS)

Tofacitinib je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s aktivnou ankylozujucou spondylitidou (AS),
ktori nedostato¢ne odpovedali na konvenénu liecbu. Odporucana davka tofacitinibu je 5 mg podavanych
dvakrat denne.

Ulceroézna kolitida (UC)

Tofacitinib taktiez ziskal registraciu v EU na lie¢bu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou
aktivnou UC, ktori nedostatocne odpovedali, prestali odpovedat’ alebo netolerovali konvenénu lie¢bu
alebo biologicky liek.

Induk&né lieba pri UC (tyzdne 0 az 8, podla potreby prediZenie do 16. tyzdia)

Odporacana davka pri UC su 10 mg filmom obalené tablety podavané peroralne dvakrat denne pocas

8 tyzdiov. Pacientom, ktori nedosiahli adekvatny prinos lie¢by do 8. tyzdiia, sa moze predizit podavanie
indukénej davky 10 mg filmom obalené tablety dvakrat denne na d’alsich 8 tyzdnov (celkovo 16 tyzdnov),
po ktorych mé nasledovat’ davka 5 mg filmom obalené tablety dvakrat denne ako udrziavacia liecba.
Induk¢na liecba tofacitinibom sa ma prerusit’ u kazdého pacienta bez dokazu o prinose tejto lieCby

do 16. tyzdna.

Verzia: 5.0, TR-1281
Détum schvalenia SUKL: Jil 2022



Udrziavacia lie¢ba pri UC (obdobie po indukénej liecbe)

Odporucana davka na udrziavaciu liecbu je tofacitinib 5 mg filmom obalené tablety podavané peroralne
dvakrat denne.

Tofacitinib 10 mg filmom obalené tablety dvakrat denne na udrZiavaciu lieCbu sa neodporicéa u pacientov,
ktori maju zname rizikové faktory pre venozny tromboembolizmus (VTE), okrem pripadov, ked nie je
k dispozicii ziadna vhodna alternativna liecba.

U pacientov s ulcerdznou kolitidou, ktori nemajt zvysené riziko VTE, je mozné zvazit’ tofacitinib 10 mg
filmom obalené tablety peroralne dvakrat denne, ak u pacienta dojde k zniZeniu odpovede na tofacitinib
5 mg filmom obalené tablety dvakrat denne a pacient neodpoveda na alternativne moznosti lieCby
ulcer6znej kolitidy, ako je lie¢ba inhibitorom tumor nekrotizujiiceho faktora (inhibitor TNF). Tofacitinib
10 mg filmom obalené tablety dvakrat denne sa mé pouzivat’ v udrziavacej liecbe o najkratSiu mozna
dobu. Na udrzanie odpovede sa ma pouzit’ najnizsia potrebna uc¢inna davka.

U pacientov, ktori odpovedali na lie¢bu tofacitinibom, mozno znizit’ davku kortikosteroidov a/alebo ich
mozno vysadit’ v stlade so Standardnymi postupmi.

Opakovana liecba pri UC: ak sa liecba prerusi, je mozné zvazit’ opitovné zacatie liecby tofacitinibom.
Ak doslo k strate odpovede, je mozné zvazit’ opatovnu induként lie¢bu tofacitinibom 10 mg filmom
obalené tablety dvakrat denne. Obdobie prerusenia liecby v klinickych skuSaniach trvalo az 1 rok. Liecba
mdze znovu nadobudniit’ Gt¢inok do 8 tyzdnov podavania davky 10 mg filmom obalené tablety dvakrat
denne.

Juvenilna idiopaticka artritida (JIA)
Tofacitinib taktiez ziskal registraciu v EU na lie¢bu aktivnej polyartikularnej juvenilnej idiopatickej
artritidy (pJIA) (polyartritidy pozitivnej [RF+] alebo negativnej [RF-] na reumatoidny faktor a rozsirene;j

oligoartritidy) a juvenilnej psoriatickej artritidy (jPsA) u pacientov vo veku 2 a viac rokov, ktori
dostatocne neodpovedali na predchadzajucu liecbu DMARD:s.

Tofacitinib sa moze podavat’ v kombinacii s metotrexatom (MTX) alebo v monoterapii v pripade
intolerancie na MTX, alebo ked pokracovanie v liecbe MTX nie je vhodné.

Odporucana davka u pacientov vo veku 2 rokov a starsich je zalozena na nasledujicich hmotnostnych
kategoriach:

Tabulka 1:  Davka tofacitinibu pre pacientov s pJIA a jPsA vo veku dvoch rokov a starSich

Telesna hmotnost’ , .
(ke) Davkovacie rezimy
10-<20 3,2 mg (3,2 ml perordlneho roztoku) dvakrat denne
20 - <40 4 mg (4 ml peroralneho roztoku) dvakrat denne
>40 5 mg (5 ml peroralneho roztoku alebo 5 mg filmom obalena tableta) dvakrat denne

Pacienti s telesnou hmotnostou > 40 kg lieCeni 5 ml peroralneho roztoku tofacitinibu dvakrat denne mozu
prejst’ na 5 mg filmom obalené tablety tofacitinibu dvakrat denne. Pacienti s telesnou hmotnost'ou < 40 kg
nemo6zu zmenit’ lieGbu peroralnym roztokom tofacitinibu.

Lie¢bu RA, PsA, AS, UC a JIA XELJANZOM musia zacat’ $pecializovani lekari so skisenost’ami
s diagnostikou a lie¢bou uvedenych diagnoz a na lie€bu musia aj dohliadat’.
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U pacientov lie¢enych tofacitinibom boli pozorované zavazné VTE udalosti, vratane pl'icnej embolie
(PE), z ktorych niektoré boli fatalne, a hlbokej zilovej trombozy (DVT; deep vein thrombosis).

V klinickom skti$ani s tofacitinibom bolo pozorované zvysené riziko VTE v porovnani s inhibitormi TNF,
ktoré bolo zavislé od davky.

V randomizovanom skasani na sledovanie bezpe¢nosti lieku po registracii u pacientov s RA, ktori mali
50 rokov alebo viac a mali najmenej jeden d’al$i kardiovaskularny rizikovy faktor, bola u pacientov
lieCenych tofacitinibom v porovnani s pacientmi lieCenymi inhibitormi TNF pozorovana zvySena
incidencia infarktu myokardu a malignit (okrem nemelanémového nadorového ochorenia koze), najméa
nadorovych ochoreni plic a lymfomu.

V klinickych skusaniach boli u pacientov lieCenych tofacitinibom hlasené pripady zavaznych infekecii,
kardiovaskularnych udalosti (okrem infarktu myokardu [IM]), IM, herpes zoster, tuberkul6zy (TB) a inych
oportinnych infekcii, malignit (vratane lymfému a nadorovych ochoreni plic), gastrointestinalnych
perforacii, intersticiadlnej choroby plic a abnormalnych laboratérnych hodnot.

Pacienti maju byt starostlivo sledovani pre akékol'vek prejavy a priznaky, ¢i abnormalne laboratérne

hodnoty, aby sa tieto rizika vcas identifikovali.

Tento kontrolny zoznam k zaciatku liecby vam ma pripomenut’ rizika spojené s pouzitim
tofacitinibu a testy odporiacané pred prvym podanim tofacitinibu.

Pred podanim tofacitinibu pacientom skontrolujte nasledujuce:

Vykazuje pacient znamKy poruchy funkcie pe¢ene (Child Pugh A, B alebo C)? | Ano (I Nie [

Vsimnite si nasledujuce:

e Tazka porucha funkcie pecene (Child Pugh C): tofacitinib sa nesmie
uzivat’

e Stredne tazka porucha funkcie pecene (Child Pugh B):

o RA, PsA a AS: davkovanie tofacitinibu sa musi znizit’ na 5 mg
jedenkrat denne.

o UC: davkovanie sa musi zniZit' na 5 mg jedenkrat denne, ked’ je
uvodna davka pri normalnej funkcii peCene 5 mg dvakrat denne.
Davka sa musi zniZit' na 5 mg dvakrat denne, ked’ je tvodna davka
pri normalnej funkcii pecene 10 mg dvakrat denne.

o JIA: davkovanie tofacitinibu sa musi znizit' na 5 mg jedenkrat
denne alebo na ekvivalent na zaklade hmotnosti jedenkrat denne,
ked’ je pri normalnej funkcii pecene indikované davkovanie 5 mg
dvakrat denne.

e Mierna porucha funkcie pec¢ene (Child Pugh A): nie je potrebna uprava
davkovania.

Verzia: 5.0, TR-1281
Détum schvalenia SUKL: Jil 2022



Vykazuje pacient znamky poruchy funkcie oblifiek (na zaklade klirensu Ano O Nie O
kreatininu)?

Vsimnite si nasledujuce:

e Tazka porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min):

o RA, PsA a AS: davkovanie tofacitinibu sa musi znizit' na 5 mg
jedenkrat denne.

o UC: davkovanie sa musi znizit’ na 5 mg jedenkrat denne, ked’ je
uvodna davka pri normalnej funkcii oblic¢iek 5 mg dvakrat denne.
Davka sa musi znizit' na 5 mg dvakrat denne, ked’ je tvodné davka
pri normalnej funkcii obli¢iek 10 mg dvakrat denne. Pacienti
s tazkou poruchou funkcie obli¢iek musia zostat’ na zniZzenej davke
aj po hemodialyze.

o JIA: davkovanie tofacitinibu sa musi znizit’ na 5 mg jedenkrat
denne alebo na ekvivalent na zaklade hmotnosti jedenkrat denne,
ked’ je pri normalnej funkcii oblic¢iek indikované davkovanie 5 mg
dvakrat denne.

e Mierna (klirens kreatininu 50-80 ml/min) alebo stredne t'azka porucha
funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30-49 ml/min): nie je potrebna Gprava
davkovania.

Je pacientka tehotna alebo plianuje otehotniet’? Ano O Nie O

Informovali ste pacientky, Ze:
e pouzitie tofacitinibu je pocas tehotenstva kontraindikované? Ano O Nie O

¢ Zenav plodnom veku musi pouZivat’ i¢innii antikoncepciu pocas Ano O Nie O
lie¢by tofacitinibom a aspoii 4 tyZdne po poslednej davke?

Je pacientka doj¢iaca alebo planuje dojcit’? Ano O Nie O
e Informovali ste pacientky, Ze pouZitie tofacitinibu je poc¢as dojcenia Ano O Nie O
kontraindikované?

Pouziva pacient akékoPvek biologické lieky alebo iné i¢inné imunosupresiva? | Ano [ Nie [J

Vsimnite si nasledujuce:

e tofacitinib sa nema kombinovat’ s biologickymi liekmi, ako st antagonisty
TNF, antagonisty interleukinu (IL)-1R, antagonisty IL-6R, anti-CD20
monoklonalne protilatky, antagonisty IL-17, antagonisty IL-12/IL-23,
antiintegriny, selektivne ko-stimulujiice modulatory a uc¢inné
imunosupresiva, ako su azatioprin, cyklosporin, 6-merkaptopurin
a takrolimus, kvoli riziku zvy$enej imunosupresie a zvySenému riziku
infekcie.
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Ma pacient viac ako 65 rokov? Ano O Nie O
Ak ano:

Zvazili ste alternativne moZnosti lie€by vzh’adom na zvySené riziko

zavaznych infekcii, IM a malignit? Ano [ Nie [

Vsimnite si nasledujtce:

e tofacitinib sa ma u pacientov starsich ako 65 rokov pouzivat’ iba vtedy, ak
nie su k dispozicii ziadne vhodné lieCebné alternativy

Je u pacienta zvySené riziko venézneho tromboembolizmu (VTE)? Ano O Nie O

Vsimnite si nasledujuce:
e  Medzi rizikové faktory VTE patri (ale m6zu byt aj d’alsie):
o predchadzajtici VTE

o pacienti podstupujuci zavazny chirurgicky zakrok

o imobilizacia

o infarkt myokardu (pocas predchadzajtcich 3 mesiacov)

o srdcové zlyhavanie

o pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo
hormonalnej substitucnej terapie

o vrodena porucha koagulacie

o maligne nadorové ochorenie

e Je potrebné zvazit’ aj d’alsie rizikové faktory VTE, ako je:
o vek

o obezita (Body Mass Index [BMI] > 30)
o diabetes

o hypertenzia

o fajcenie

e Tofacitinib sa ma pouZzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so znamymi
rizikovymi faktormi pre VTE bez ohl'adu na indikéaciu a davkovanie.

U pacientov s RA so zndmymi rizikovymi faktormi pre VTE zvaZzte testovanie
hladin D-diméru po priblizne 12 mesiacoch liecby. Ak bude mat’ vysledok D-
dimérového testu hodnotu > 2 x ULN (upper limit of normal; hornd hranica
normy), pred rozhodnutim o pokracovani v lieCbe tofacitinibom si overte, Ci
klinické prinosy prevazuji nad rizikami.
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Rozpravali ste sa s pacientom ako rozpoznat’ priznaky VTE a ako rychlo Ano O Nie O
vyhPadat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytnu?

Vsimnite si nasledujuce:

e pacient musi byt informovany, aby vyhladal lekarsku pomoc, ak sa unho
pri uzivani XELJANZU vyskytne nahla dychavi¢nost’ alebo tazkosti
s dychanim, bolest’ na hrudniku alebo bolest’ v hornej ¢asti chrbta, opuch
hornych alebo dolnych konéatin, bolest’ alebo citlivost’ dolnych koncatin,
sCervenanie alebo zmena sfarbenia hornych alebo dolnych koncatin.

Pacientov so znakmi a priznakmi VTE je potrebné ihned vySetrit’ a lieCbu
tofacitinibom u pacientov s podozrenim na VTE bez ohl'adu na davku alebo
indikaciu prerusit’.

Trpi pacient akoukolvek aktivnou infekciou vratane lokalizovanych infekeii? | Ano [0 Nie O

Vsimnite si nasledujuce:

e tofacitinib sa nema predpisat’ pacientom s aktivnou TBC, zdvaznymi
infekciami, ako je sepsa alebo oportinne infekcie.

e rizik4 a prinosy lieCby sa musia zvazit' pred predpisanim tofacitinibu
pacientom:
o s opakujicimi sa infekciami,
o ktori boli vystaveni TBC,
o s anamnézou zavaznej alebo oportinnej infekcie,
o ktori obyvali alebo navstivili oblasti s endemickym vyskytom
TBC alebo s endemickym vyskytom mykoz,

o ktori maju zakladné ochorenia, ktoré mézu byt predispoziciou
pre infekciu (napr. chronicka choroba pl'ic v anamnéze).
Bol pacient vySetreny a testovany na latentnu alebo aktivnu TBC? Ano O Nie O

Vsimnite si nasledujtce:

e pacienti musia byt’ vySetreni a testovani na latentnu alebo aktivnu TBC
pred zacatim a pocas podavania tofacitinibu podl’a prislusnych usmerneni.

e pacienti s latentnou TBC musia byt pred podanim tofacitinibu lieceni
Standardnou antimykobakterialnou liecbou.

Zvazili ste moznost’ antituberkuldznej lie¢by, najmi ak ma pacient latentnu Ano O Nie O
alebo aktivnu TBC v anamnéze?
Netyka sa [J
Vsimnite si nasledujtce:

e pred za¢iatkom podavania tofacitinibu sa musi zvazit’ antituberkulézna
liecba u pacientov s negativnym vysledkom testu na TBC, ktori maju
latentn® alebo aktivnu TBC v anamnéze, a u ktorych nie je mozné potvrdit’
adekvatny spdsob lie¢by, alebo u pacientov s negativnym vysledkom testu,
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u ktorych existujt rizikové faktory pre infekciu TBC.

e prirozhodovani o vhodnosti zacatia antituberkuldznej lieCby
u jednotlivych pacientov sa odportaca konzultacia so zdravotnickym
pracovnikom so skusenostami s liecbou TBC. Pacientov je potrebné
pozorne sledovat’ ohl'adom rozvoja prejavov a priznakov TBC, a to aj
pacientov s negativnym vysledkom testu na latentnu infekciu TBC
pred zacatim lieCby.

Informovali ste pacienta o reaktivacii virusov, ktora bola pozorovana Ano O Nie
u pacientov pouZivajucich tofacitinib?

Vsimnite si nasledujuce:

e ujaponskych alebo korejskych pacientov alebo u pacientov s dlhodobou
RA, ktori uz pouzivali dva alebo viac biologickych chorobu
modifikujicich antireumatickych liekov (DMARD) alebo u pacientov
s ALC niz§im ako 1 000 buniek/mm?, pacientov lie¢enych davkou 10 mg
dvakrat denne, ktori boli lieceni tofacitinibom, méze byt zvysené riziko
herpes zoster.

Bol pacient vySetreny a testovany na virusovu hepatitidu v sulade Ano O Nie O
s prisluSnymi usmerneniami?

VSimnite si nasledujuce:

e vplyv tofacitinibu na reaktivaciu chronickej virusovej hepatitidy nie je
znamy.

e skrining na virusovi hepatitidu sa musi vykonat’ pred zac¢iatkom
lieCby tofacitinibom v sulade s klinickymi usmerneniami.

VzhPadom na zvySené riziko zavaznych neZiaducich kardiovaskularnych Ano O Nie O
udalosti (vratane IM), je pacient nad 65 rokov, aktivny fajciar alebo fajcil
v minulosti alebo ma iné kardiovaskuldrne rizikové faktory?

AK ano:

Je dostupna ina vhodna lie¢ba pre pacienta? Ano LI Nie [

Vsimnite si nasledujuce:

Tofacitinib sa ma u tychto pacientov pouZzivat’ iba vtedy, ak nie su k dispozicii
ziadne vhodné lieCebné alternativy.

Rozpravali ste sa s pacientom ako rozpoznat’ priznaky IM a neodkladne Ano O Nie O
vyhladat’ lekarsku pomoc ak spozoruje takéto priznaky?

Vsimnite si nasledujtce:

Pacienti maju byt’ informovani, Ze ak sa u nich vyskytne néhla bolest’ alebo
zvieranie na hrudniku (ktoré sa mozu §irit’ do ramien, sanky, krku a chrbta),
dychavicnost’, studeny pot, tocenie hlavy alebo nahly zavrat, maja vyhl'adat
lekarsku pomoc.
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VzhPadom na zvySené riziko malignit, je pacient nad 65 rokov, aktivny fajéiar | Ano O Nie O
alebo fajcil v minulosti alebo ma iné rizikové faktory malignit (napr. su¢asna
malignita alebo malignita v anamnéze, ina ako tspeSne liecené nemelanémové
nadorové ochorenie koZe)?

AK ano:

Je dostupna ina vhodna liecba pre pacienta? )
Ano [ Nie
Vsimnite si nasledujuce:

Tofacitinib sa ma pouzivat’ iba vtedy, ak nie su k dispozicii Ziadne vhodné liecebné
alternativy.

Prekonal pacient divertikulitidu? Ano O Nie O

Vsimnite si nasledujuce:

e tofacitinib sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so zvysenym
rizikom gastrointestinalnej perforacie (napr. pacienti s anamnézou
divertikulitidy, pacienti so si¢asnym uzivanim kortikosteroidov a/alebo
nesteroidnych protizapalovych liekov (nonsteroidal anti-inflammatory
drugs [NSAIDs])).

Vysetrili sa u pacienta hodnoty lymfocytov, neutrofilov a hemoglobinu? Ano O Nie O
Vsimnite si nasledujtce:
e Zacat liecbu tofacitinibom sa neodporuaca, ak sa u pacienta zisti:

o nizky absolttny pocet lymfocytov (ALC) (< 0,75x10%/1
u dospelych a pediatrickych pacientov)

o nizky absolttny pocet neutrofilov (ANC) (< 1x10°/1 u dospelych
pacientov a < 1,2x10%/1 u pediatrickych pacientov)

o nizka koncentracia hemoglobinu (< 90 g/l u dospelych pacientov
a < 100g/1 u pediatrickych pacientov)

Zistili sa u pacienta zvySené hodnoty alaninaminotransferazy (ALT) alebo Ano O Nie O
aspartataminotransferazy (AST)?

Vsimnite si nasledujtce:

e pri zvazovani liecby tofacitinibom u pacientov so zvysenou hladinou ALT
alebo AST je potrebna opatrnost’.
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Maju pacienti aktualizované vSetky o¢kovania v silade so suc¢asnymi Ano O Nie OJ
ockovacimi usmerneniami?

Vsimnite si nasledujuce:

e pred zacatim lieCby tofacitinibom sa odporaca, aby mali vSetci pacienti,
najma pacienti s pJIA a jPsA, aktualizované vSetky ockovania v sulade
so st¢asnymi o¢kovacimi usmerneniami. Odporaca sa nepodavat’ zivé
ockovacie latky subezne s tofacitinibom. Rozhodnutie o pouZiti Zivych
ockovacich latok pred zaciatkom liecby musi zohl'adnit’ stupeni
imunokompetencie daného pacienta.

o profylaktické ockovanie proti virusu varicella zoster sa musi zvazit’
v sulade s ockovacimi usmerneniami. Osobitne je potrebné zvazit' pripady
pacientov s chronickou reumatoidnou artritidou, ktori predtym uzivali dva
alebo viac biologickych DMARDs. Ziva o¢kovacia latka proti virusu
varicella zoster sa mdze podat’ len pacientom so zndmou anamnézou
ov¢ich kiahni alebo takym, ktori st séropozitivni na virus varicella zoster
(VZV). Ak st zaznamy o ov¢ich kiahnach povazované za neisté alebo
nespolahlivé, odportica sa vySetrit’ protilatky proti VZV.

e ockovanie zivymi ockovacimi latkami musi prebehnut’ aspon 2 tyzdne, ale
preferencne 4 tyzdne, pred zaciatkom liecby tofacitinibom alebo v sulade
so st¢asnymi o¢kovacimi usmerneniami tykajiicimi sa imunomodulatorov,
ako je tofacitinib.

Rozhovor s pacientom

Prebrali ste s pacientom celkové prinosy a rizika tofacitinibu? Ano O Nie O
Dali ste pacientovi Kartu pre pacienta? Ano O Nie O
Prekonzultovali ste s pacientom pouZivanie Karty pre pacienta? Ano O Nie O

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Hlasenim podozreni na neziaduce G¢inky prispievate k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky moézete hlasit’ aj priamo na oddelenie bezpecnosti spolocnosti Pfizer:
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka

Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500
e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com.
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