Priama komunikacia so zdravotnickym pracovnikom

17. augusta 2018

Riziko aortitidy pre liekov( skupinu faktorov stimulujacich kolénie
granulocytov (G-CSF) (filgrastim, lenograstim, lipegfilgrastim, pegfilgrastim)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor:

so sUhlasom Eurdpskej agentury pre lieky a Statneho ustavu pre kontrolu liediv, dritelia
rozhodnutia o registracii (MAH) pre vetky G-CSF lieky Vas chct informovat o nasledovnom:

Zhrnutie

» Pripady aortitidy v stvislosti s G-CSF lie€bou boli hlasené u zdravych a

u pacientov s rakovinou.

Priznaky moézu zahfiiat’ horiicku, abdominalnu bolest’, nevofnost’, bolest’
chrbta a zvySenu hladinu zapalovych markerov. Vo viésine pripadov
bola aortitida diagnostikovana pomocou snimky pogitaéovej tomografie
(CT) a vo vSeobecnosti ustupila po vysadeni G-CSF.

Pri posudzovani, i aortitida bola spésobena liekom, treba brat G-CSF
lieky ako jednu z moznych pri¢innych savislosti.

Informujte pacientov o prejavoch a priznakoch aortiticdy a pouéte ich, aby
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavi horaéka, bolest’ brucha,
nevolnost’, bolest’ chrbta.

Zakladné udaje

Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) EMA na schédzi PRAC vo februari 2018 suhlasil s
tym, Ze existuje mozna pri¢inna suvislost medzi aortitidou a liebou G-CSF. Sahrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) a pribalova informacia pre pouZivatela (PIL) budu
preto zmenené a doplnené pre v8etky G-CSF lieky, ako je uvedené nizsie:

Aortitida, opis jej prejavov a priznakov a detekcia sa pridaju do &asti 4.4 (Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani) v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,
spolu s Udajom, ze aortitida po vysadeni G-CSF ustupila.

Do &asti 4.8 (NezZiaduce Uc¢inky) SmPC bude pridana nova neziaduca reakcia -
aortitida.

Pisomna informécia pre pouzivatela (PIL) &ast 2 (Upozornenia a opatrenia) a ¢ast' 4
(MoZné vedlajSie ucinky) sa aktualizuju tak, aby zahfhali tieto nové informacie
tykajuce sa aortitidy.

Podrobné informacie o lieku najdete v prisluénom SmPC a PIL.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduci tiéinok

Zdravotnicki pracovnici maju v stlade s narodnymi poZiadavkami hlasit vSetky podozrenia



na neziaduce reakcie slvisiace s pouzivanim liekov obsahujticich G-CSF na narodné
centrum pre spontanne hlasenia na adresu:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26; tel: + 421 2 507 01 206;

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak budete mat dalSie otdzky alebo potrebovat’ doplifiujlice informacie, obratte sa, prosim, na
drzitefa rozhodnutia o registracii prislusného lieku, komu mézete nahlasit aj podozrenie na

neziaduci udinok:

Spoloénost’ Nazov lieku | Nazov lieciva E-mail Telefén

Accord Accofil filgrastim contofalska@pharm | 0910 621 988
azet.com

Amgen Slovakia | Neulasta pedfilgrastim slovakiaoffice@amg | 02 321 114 49

S.I.0. en.com

Apotex, s.r. 0. Grastofil filgrastim info.sluzba@apotex. | +420 234 705 723
cz

Pfizer Nivestim filgrastim SVK.AEReporting@ | 0903 772 805

Luxembourg pfizer.com

SARL, o.z.

SANDOZ d.d. - | Zarzio filgrastim vigilancia.sk@novart | 02 5070 61 11

organiza¢na is.com

zlozka

TEVA Lonquex lipegfilgrastim safety.sk@teva.sk 02 572 679 11

Pharmaceutical
s Slovakia, s.r.o.

TEVA
Pharmaceutical
s Slovakia, s.r.o.

Ratiograstim

filgrastim

safety.sk@teva.sk

02572679 11

Prilohy

Podrobné informéacie o liekoch najdete v prisluSnom SmPC a PIL na webovej stranke

Statneho UGstavu pre kontrolu liediv https://www.sukl.sk/.

S pozdravom,

o /
Mgr. Jana Cernakova

Pharmacovigilance officer,
TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s.r.o.




