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Priama komunikdcia so zdravotnickymi pracovnikmi tykajuca sa suvislosti
medzi liekom BENLYSTA® (belimumab) a reakciami z precitlivenosti
a reakciami na infuziu

Vareny zdravotnicky pracovnik:

Zhrnutie

1 Podanie Benlysty moze mat’ za nasledok zavazné alebo Zivot ohrozujlce reakcie
z precitlivenosti a reakcie na infaziu.

2 Pozorovalo sa oneskorenie nastupu akatnych reakcii z precitlivenosti.

3 Vzhladom na riziko vzniku reakeii z precitlivenosti s oneskorenym nastupom musia pacienti
zostat’ pod klinickym dohl'adom pocas predlZzenej Casovej doby (pocas niekolkych hodin),
a to po minimalne prvych 2 infuziach.

4  Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'ov su
revidované s cielom zahrnat’ informéciu o tomto bezpe¢nostnom riziku.

Informacie obsiahnuté v tomto liste boli schvalené Eurdpskou agentirou pre lieky a ndrodnymi
kompetentnymi autoritami.

DalSie informacie o bezpeénostnom riziku

V ¢ase schvalenia Benlysty bol hlaseny vyssi vyskyt reakeii z precitlivenosti v porovnani
s placebom a informdcie a upozornenia boli zahrnuté do informacie o lieku.



V ostatnom ¢ase sa zistilo niekol’ko hlaseni po uvedeni lieku na trh, ktoré sa tykali zavaznych
akatnych reakcii z precitlivenosti, pricom niektoré z nich sa zrejme vyskytli neskér ako

po zvyéajnych 1 - 2 hodindch, ako to bolo pozorované v predchadzajicich klinickych stadiach.
U pacientov bolo hlasené objavenie sa akutnych priznakov po niekol’kych hodinach od podania
infuzie, napriklad vecer v defi podania licku. Jedna pacientka zomrela po tom, ako u nej doslo
k dyspnoe, respiraénej tiesni, hypoxii a angioedému po podani druhe; infuzic belimumabu.
Predpoklada sa, Ze priznaky sa zacali prejavovat priblizne 4 hodiny po ukon€eni infiizie
belimumabu. Pacientka mala v anamnéze alergie na viaceré lieky.

DalSie odporadania pre zdravotnickych pracovnikov

4

Lie¢bu Benlystou ma zacat a viest kvalifikovany lekar so skiisenostami s diagnostikovanim
a lie¢cbou SLE.

Benlysta sa ma podavat’ v prostredi, v ktorom s okamzZite k dispozicii prostriedky
na zvladnutie takychto reakcii.

Pozorovalo sa oneskorenie nastupu akdtnych reakcii z precitlivenosti. Aby sa znizilo riziko
ich vzniku, pacienti musia zostat’ pod klinickym dohl'adom pocas predlZenej ¢asovej doby
(pocas niekolkych hodin), a to po minimalne prvych 2 infuziach.

Pozorovany bol navrat klinicky vyznamnych reakcii po pociato¢nej nélezitej liecbe
priznakov. Lekar musi informovat’ pacienta 0 moznom riziku, zavaznosti takychto reakeii
a doleZitosti bezodkladného vyhladania lekarskej pomoci.

Pred podanim infizie Benlysty sa moze podat’ premedikacia zahrfiajuca antihistaminikum,
s antipyretikom alebo bez neho. Nie s v8ak k dispozicii dostatocné poznatky o tom, ¢i by
premedikacia mohla zniZit' frekvenciu vyskytu alebo zavaznost reakcii na infoziu Benlysty.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov sa v sicasnej dobe reviduje; len ¢o bude k dispozicii
aktualizovana verzia, treba ju poskytnit pacientovi zakazdym, ked’ mu je podavana Benlysta.

Vyzva k podavaniu hldseni

GlaxoSmithKline vyzyva zdravotnickeho pracovnika, aby pokracoval v hlaseni neziaducich
acinkov na SUKL v stlade s narodnymi pravidlami pre systém spontanneho hlasenia neziaducich
reakcif (Zakon &.362/2011, §68, ods.6 a Metodicky pokyn SUKL €.115/2009).



Informacie oh’adom komunikicie
Ak méte nejaké otazky ohl'adom hlasenia neziaducich G¢inkov alebo potrebujete dalsie
informacie, obrat'te sa, prosim, na:

PharmDr. Daniela Glancova MUDr.Petra Hermanova

Drug Safety Specialist Medical Advisor CNS
GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o.
Tel: +4212 4826 1111 Mob.:+421 911 611352

Fax: +421 24826 1110
Mob.:+421 903 209 161/+421 911 421 045
Email; sk-safety(@gsk.com

S pozdravom,

MUDr. Famara M:ﬁy

Medical Director spolo¢nosti GSK



