V Bratislave 26.3.2013

Informécia pre lekdra o stvislosti medzi liekom MabThera® (rituximab), toxickou
epidermalnou nekrolyzou a Stevensovym-Johnsonovym syndrémom

Vazena pani doktorka,
véazeny pan doktor,
spolocnost’ Roche Registration Ltd. v spolupraci s Europskou agentirou pre lieky (EMA)
a Statnym Ustavom pre kontrolu liediv si Vas dovol'uje oboznamit’ s novou ddleZitou informéciou,
ktora sa tyka bezpe€nosti pouZivania MabThery (rituximab):
Sithrn
e U pacientov s autoimunitnymi ochoreniami boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady
zavaznych koZnych reakcif, ako je toxické epidermalna nekrolyza (TEN) a Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS). Zahriiaji jeden pripad TEN s fatdlnym nésledkom,
e U pacientov s hematologickymi malignitami boli ve'mi zriedkavo hlasené zavazné
bulézne kozné reakcie a TEN, vratane fatalnych pripadov. Tato informécia je uz zahrnuta
v informacii o lieku MabThera.

e Ak sa vyskytnll zdvazné kozné reakcie, lieCba MabTherou sa méa natrvalo ukongit’,

DalSie informacie tykajuce sa bezpednosti

Pripady TEN a Stevensovho-Johnsonovho syndrému u pacientov s autoimunitnym ochorenim
boli hidsené ako pri prvom podani, tak pri d’al§ich infuziach. Niektoré pripady sa vyskytli v den
podania davky alebo v priebehu niekolkych dni od podania davky. V ostatnych pripadoch sa
prihoda vyskytla tyZdne alebo az §tyri mesiace po podani,

Styri pripady u pacientov s autoimunitnym ochorenim mali blizky stvis s &asom podavania
MabThery (zacali v deii podania davky alebo nasledujici deti), z ktorych jeden pripad TEN mal
fatdlny nasledok.

V niekolkych pripadoch u pacientov s autoimunitnym ochorenim bolo zname, Ze sii¢asne
s liebou MabTherou boli podavané aj terapie, pri ktorych je znama moZnd stvislost’ s toxickou
epidermalnou nekrolyzou a Stevensovym-Johnsonovym syndrémom.

Mechanizmus tychto reakcii je stale neznamy.

Informacie o lieku (SmPC) MabThera sa aktualizuji, aby zahfiiali nov( informéciu o bezpeénosti
a to nasledovne:
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Non-Hodgkinov lymfom a chronickd lymfocytovd leukémia
Reumatoidnd artritida

Kozné reakcie.
o Boli hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré s fatalnym koncom, ako je toxicka
epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém) a Stevensov-Johnsonov syndrom (pozri ¢ast’
4.8). V pripade ich vyskytu sa ma lie€ba natrvalo ukonéit’.

4.8 Neziaduce tidinky

Skusenosti pri reumatoidnej artritide

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Toxicka epidermalna nekrolyza a Stevensov-Johnsonov syndrém, niektoré s fatalnym koncom,
boli hlasené velmi zriedkavo.

Kontakty na podanie hliseni

Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek z&vazné neziaduce udalosti, pri ktorych je
podozrenie, Ze suvisia s pouZitim MabThery. Takéto informéacie, v sulade s legislativnymi
poziadavkami, je potrebné ohldsit’ na adresu: Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, faxom + 421 2 507 01 237), pripadne mailom: neziaduce.ucinky(@sukl.sk.

Hlasenia sa mozu podat’ aj spolo¢nosti Roche na tel. &islo +421 2 5710 3629 v pracovnej dobe
alebo na tel. &islo +421 905 40 0503 v ¢ase po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja.

Kontakt na spolo¢nost’

Ak mate akékol'vek otdzky alebo potrebujete dalsie informacie, ktoré sa tykaji toxickej
epidermalnej nekrolyzy alebo Stevensovho-Johnsonovho syndrému, ktoré suvisia s pouZivanim
MabThery, obritte sa na spolo¢nost’ Roche Slovensko, s.r. o., Cintorinska 3/A, 811 08
Bratislava, tel. ¢islo: +421 2 5263 8201.

Podrobné informacie o lieku MabThera s dostupné na webovej strane Eurdpskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu.

S pozdravom
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