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Priama komunikdcia pre zdravotnickych pracovnikov o zivainych hypersenzitivnych
reakcidch a akutnej pankreatitide suvisiacich so saxagliptinom (Onglyzou®)

Véazena pani doktorka/ vazeny pan doktor,
tento list Vam poskytuje nové dolezité informacie o bezpecnosti tykajiice sa pouzivania saxagliptinu a
suvisiacom riziku zévaznych hypersenzitivnych reakcii a akitnej pankreatitidy.

Zhrnutie

e  Pri pouZivani saxagliptinu (Onglyzy) boli hlasené pripady zdvaznych
hypersenzitivnych reakcii, vratane angioedému a anafylaktickych reakcii a akutnej
pankreatitidy.

*  Vzhl'adom na tieto obavy o bezpe¢nost), sa pre pouZivanie saxagliptinu prijali
nasledujuce odporucania:

Tykajuce sa hypersenzitivnych reakcii:

e  Saxagliptin je teraz kontraindikovany u pacientov so zavaznymi hypersenzitivnymi
reakciami v anamnéze, vratane anafylaktickej reakcie, anafylaktického $oku, alebo
angioedému na saxagliptin alebo na ktorykol'vek inhibitor dipeptidyl peptidazy 4
(DPP-4).

e Ak existuje podozrenie na zavaznu hypersenzitivnu reakciu na saxagliptin, liecba sa
ma ukoncit’.

Tykajuce sa pankreatitidy:

e  Pacienti maju byt informovani o charakteristickych priznakoch akutnej
pankreatitidy: trvala, silna bolest’ brucha

e Ak existuje podozrenie na pankreatitidu, lieCba saxagliptinom sa ma ukong¢it'.

Informaécie v tejto komunikécii odsuhlasila Europska agentura pre lieky.

DalSie informdcie tykajuce sa bezpecnosti a odporiéani pre zdravotnickych pracovnikov

Saxagliptin je inhibitor dipeptidyl peptidazy 4 (DPP-4) indikovany u dospelych pacientov s diabetes
mellitus typu 2 na zlepSenie kontroly glykémie ako doplnkova lie¢ba v kombinacii s metforminom,
agonistom gamma receptoru aktivovaného proliferatorom peroxizéomu (PPAR-y), sulfonylureou a

inzulinom (s alebo bez metforminu).
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Posudenie udajov z farmakovigilancie identifikovalo pri pouZivani saxagliptinu niekol’ko zavaznych
hlaseni angioedému a stvisiacich udalosti a hlaseni anafylaktickych reakcii. TieZ sa vyskytlo niekol'ko
hlaseni o znovu objaveni sa priznakov po obnoveni lie¢by. Na zéklade vietkych dostupnych informacii
sa rozhodlo, aby pouzivanie saxagliptinu bolo kontraindikované u pacientov so zdvaznymi
hypersenzitivnymi reakciami v anamnéze, ako je anafylaxia alebo angioedém, na ktorykol'vek inhibitor
DPP-4.

Posudenie hlaseni pankreatitidy z post-marketingovych skisenosti odhalilo, Ze priznaky pankreatitidy
sa objavili po zacati lie¢by saxagliptinom a vymizli po preruseni lie¢by, ¢o naznatuje kauzalnu
suvislost’. NavySe, pankreatitida bola uznana za neZiaduci G¢inok pre ostatné inhibitory DPP-4.

Po zvazeni vyssie uvedenych informacii bol aktualizovany Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
Onglyza (saxagliptin) o informécie o hypersenzitivite a pankreatitide (pozri prilohu).

Ak existuje podozrenie na pankreatitidu alebo zavaznu hypersenzitivnu reakciu na saxagliptin, lie¢ba sa
ma ukondit'.

Kontakt pre hlisenia

Prosim, hlaste podozrenie na neziaducu reakciu akéhokol'vek lieku na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického skusania

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Telefon: + 421 2 507 01 206, + 421 2 507 01 207, +421 2 507 01 329
Email: pharmacovigilance@sukl.sk

Pri hlaseni, prosim, poskytnite ¢o najviac informacii. vratane informacii o anamnéze, o stbezne
uzivanych liekoch, o datume vyskytu neziaducej reakcie a o datumoch liecby.

Akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie, tehotenstvo pocas lie¢by, predavkovanie a neo¢akavané
prinosy saxagliptinu (Onglyzy) mozete tiez hlasit’ telefonicky na telefonne &islo 0905 222 084 alebo na
emailovu adresu: miroslava.michalova@adpharma.com.
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Komunikovanie informacie

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia liecku Onglyza, prosim, kontaktujte Medicinske
oddelenie spolo¢nosti A@D Pharma Slovakia spol. s.r.o. na tel.: 0905/ 204 465, 0905/222084 alebo na
emailovej adrese: eva.grochalova@adpharma.com/ miroslava.michalova@adpharma.com.

S pozdravom,

’

MUDr. Eva Grochalova

Scientific Advisor

A@D Pharma Slovakia s.r.o.

(exkluzivny distribator Bristol-Myers Squibb)

, \\-\_\ S A S
MYDI‘. Jan Miklos

Country Manager MVDr. J5n Miklos
AstraZeneca AB, 0.z. Na zéklade plnej moci

Priloha: Revidované znenie Siihrnu charakteristickych vlastnosti lieku Onglyza (SPC)
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