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Priama komunikacia tykajuca sa obmedzenia indikacie lieku Zerit
(stavudin) kvoli moZnym zavaznym vedl’ajSim ucinkom, urcena pre lekarov
a zdravotnickych pracovnikov.

Struc¢ny prehPad

¢ Indikacia stavudinu (ZERIT 15 mg, 20 mg, 30 mg a 40 mg tvrda kapsula
a ZERIT 200 mg praSok na peroralny roztok) bola obmedzena. Stavudin
sa ma pouzit’ len ak nie su k dispozicii Ziadne alternativy a poc€as ¢o
najkratSieho mozného Casu.

e Spravy o bezpecnosti lieku po jeho uvedeni na trh a publikované hlasenia
z literatury zvysili povedomie a charakter bezpecnostného profilu
stavudinu vratane laktatovej acidozy, lipoatrofie a periférnej neuropatie.

e Z nového prehodnotenia vyplyva, Ze v porovnani s alternativnymi
sposobmi lieCby HIV existuje u pacientov uzivajucich stavudin zvySené
riziko potencialne zdvaznej toxicity.

DalSie informacie tykajuce sa bezpecnosti
Toxicity ako su laktatova acidoza, lipoatrofia a periférna neutropatia boli identifikované ako
vedlajSie G¢inky suvisiace s uzivanim stavudinu.

1.

Pripady laktatovej aciddzy s odhadovanou mierou umrtnosti 30 - 50 % boli hlasené pri
liecbe stavudinom. T4ato sa mdze vyskytnut’ pocas niekol’kych prvych mesiacov liecby, ale
aj podstatne neskor. Incidencia laktatovych acidéz spdjanych so stavudinom bola
pribliznel % v kohortnych a randomizovanych kontrolovanych $tadiach.'

V porovnani s nukleozidovymi analégmi inhibitorov reverznej transkriptazy (NRTIs)
existuje u pacientov uzivajucich stavudin zvysené riziko lipoatrofie. V nedavno
uskuto€nene;j §tadii, v 96. tyzdni, malo 42 % pacientov viac ako 20 % ubytok tuku

na koncatinach. Zodpovedajici podiel pre zidovudin bol 27 % a 9 % pre tenofovir,
rovnako ako pre kontrolovanu skupinu bez NRTI. Incidencia a zdvaznost’ lipoatrofie sa
postupom casu kumuluju a ¢asto po ukonceni liecby stavudinom nie je celkom
reverzibilna.”

Periférna neuropatia je hlasend aZ u 20 % pacientov liecenych stavudinom. Pacienti

s neuropatiou v anamnéze alebo s inymi rizikovymi faktormi (napriklad nadmerné
uzivanie alkoholu, subezna liecba liekmi ako su izoniazidy, poSkodena funkcia obliciek)
st vystaveni osobitnému riziku. **



Kvoli tymto problémom s bezpecnostou stavudinu pomer prinos/riziko ostava priaznivy len
u vybranych jednotlivcov, u ktorych neexistuju Ziadne alternativne moznosti lieCby a pocas ¢o
najkratSiecho mozného casu.

Po zvézeni vyssie uvedeného boli aktualizované sihrny charakteristickych vlastnosti lieckov
(Summary of Product Characteristics (SPC)) ZERIT 15 mg, 20 mg, 30 mg a 40 mg tvrda
kapsula a ZERIT 200 mg prasok na peroralny roztok (pozri prilohy).

Informacie v tejto komunikacii boli dohodnuté s Eurdpskou lickovou agenturou DalSie
informacie o odporuc¢aniach pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov.

U kazdého pacienta sa musi zhodnotit’ pomer prinos /riziko a kedykol'vek je to mozné,
starostlivo zvazit’ moznost’ vhodnej alternativnej lieCby. Pacienti musia byt primeranym
sposobom informovani o akychkol'vek moznych rizikach.

Kontakt pre hlasenia

o Prosim, hlaste suspektni neziaducu reakciu akéhokol'vek lieku na:

Statny tstav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Slovenska republika

Telefon: +421 2 507 01 207, + 421 2 507 01 206, +421 2 507 01 329

Email: pharmacovigilance@sukl.sk

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

Akékol'vek suspektné neziaduce reakcie, tehotenstvo, predavkovanie a neo¢akavané prinosy

stavudinu (Zerit®) mozete tiez hlasit’ telefonicky na 0917 206 160, alebo na
lucia.herdova@pharmin.sk.

S pozdravom

Lucia Herdova
RA Manager



Prilohy

Revidované znenie sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku ZERIT 200 mg prasok na
peroralny roztok (stavudin)

ZERIT 200 mg prasok na peroralny roztok
4.1  Terapeutické indikacie

Zerit je indikovany v kombindcii s inymi antiretrovirusovymi liekmi na liecbu HIV
infikovanych dospelych pacientov a pediatrickych pacientov (od narodenia) len vtedy, ked’
nemézu byt pouzité iné antiretrovirotikd. Dizka liechy Zeritom md byt obmedzend na
najkratsi mozny cas (pozri cast 4.2).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

U pacientov zacinajicich liecbu Zeritom md byt jej ditka obmedzend na najkratsi mozny cas,
po ktorej nasleduje prechod na vhodnu alternativnu liecbu, kedykolvek je to mozné. Pacienti

pokracujuci v liecbe Zeritom sa maju casto kontrolovat a maju prejst na vhodnu alternativnu
liecbu, kedykolvek je to mozné (pozri cast 4.4).

Revidované znenie suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku ZERIT 15 mg, 20 mg,
30 mg a 40 mg tvrdé kapsuly (stavudin)

ZERIT 15 mg, 20 mg, 30 mg a 40 mg tvrdé kapsuly
4.1 Terapeutické indikacie

Zerit je indikovany v kombindcii s inymi antiretrovirusovymi liekmi na liecbu HIV
infikovanych dospelych pacientov a pediatrickych pacientov (starsich ako 3 mesiace) len
vtedy, ked nemézu byt pouzité iné antiretrovirotika. Dizka liecby Zeritom mad byt obmedzend
na najkratsi mozny cas (pozri cast' 4.2).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

U pacientov zacinajicich liecbu Zeritom md byt jej difka obmedzend na najkratsi mozny Cas,
po ktorej nasleduje prechod na vhodnu alternativnu liecbu, kedykolvek je to mozné. Pacienti

pokracujuci v liecbe Zeritom sa maju casto kontrolovat a maju prejst na vhodnu alternativnu
liecbu, kedykolvek je to mozné (pozri cast 4.4).
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