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Ludské epoetiny: nové upozornenia ohl'adne zavaznych koznych neziaducich
reakcii

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

so stihlasom Eurdpskej agenttry pre lieky a Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv, drzitelia
rozhodnutia o registracii (MAH, Marketing Authorisation Holders) pre vSetky epoetiny vas
chcl informovat o riziku zdvaznych koZznych neZiaducich reakcii u pacientov lie¢enych
epoetinmi darbepoetin alfa, epoetin alfa, epoetin beta, epoetin théta, epoetin zeta
a metoxypolyetylénglykol-epoetin beta. :

Sahrn

e U pacientov lieCenych epoetinmi boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie
(SCAR, severe cutaneous adverse reactions). Zahfhali pripady Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), z ktorych
niektoré boli smrtelné.

e Zavazné kozné neziaduce reakcie sa povazuju za skupinovy ucinok vsSetkych
epoetinov.

e Reakcie boli zavaznejsie pri dlhodobo pdsobiacich epoetinoch.

e Frekvencia tychto zadvaznych koZnych reakcii sa neda odhadnut, vyskytuju sa véak
velmi zriedkavo.

e Pri zacati liecby liekom obsahujicim epoetin sa maju pacienti upozornit na
nasledujuce prejavy a priznaky zavaznych koznych reakcii:

o rozsiahla vyrazka so zaCervenanim a tvorbou pluzgierov na kozZi a Ustnej
sliznici, v oblasti oCi, nosa, hrdla alebo pohlavnych organov, ktora sa
vyskytuje po priznakoch podobnych chripke vratane horicky, unavy, bolesti
svalov a kibov. To ¢asto vedie k olupovaniu a opadavaniu postihnutej koze,
ktord vyzera ako tazko popalena.

e Pacientov, u ktorych sa vyskytni tieto prejavy a priznaky, treba poucéit, aby
sa okamzite skontaktovali so svojim lekarom a ukondili lieébu epoetinom.

e Ak sa u pacienta vyvinu zdvazné kozné neziaduce reakcie ako SJS alebo TEN, ktoré
sa povazuju za suvisiace s pouzitim epoetinu, tomuto pacientovi sa epoetin uz
nikdy nesmie podat.

Zakladné informacie z hl'adiska bezpeénosti

V dosledku postmarketingovych hlaseni o zavaznych koznych nezZiaducich reakciach,
predovSetkym o SJS, TEN, tvorbe pluzgierov a exfoliatnych reakcidch pri niektorych
epoetinoch, sa vykonala podrobna analyza vSetkych pripadov (vratane Gdajov z databazy
EudraVigilance a udajov od drzitelfov rozhodnutia o registracii) pre vSetky lieky obsahujlce
epoetin.

Tato analyza odhalila, ze zavazné kozné reakcie vratane SJS a TEN moZno povazovat za
skupinové riziko vsSetkych epoetinov. ZavaznejSie reakcie boli hlasené pri dlhodobo
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pbsobiacich epoetinoch a =zahfiali pripady s prerusenim (pozitivnha dechallenge)
a znovuzacatim liecby (pozitivna rechallenge).

Frekvencia tychto zavaznych koZnych reakcii sa nedd odhadn(t, vyskytuju sa v3ak velmi
zriedkavo.

V sucasnosti sa aktualizuju informacie o lieku pri vSetkych liekoch obsahujtcich epoetiny
vratane darbepoetinu alfa, epoetinu alfa, epoetinu beta, epoetinu théta, epoetinu zeta
a metoxypolyetylénglykol-epoetinu beta, aby zahfnali riziko zavaznych koznych
neziaducich reakcii.

Povinnost nahlasovania

Zdravotnicki pracovnici maju v stlade s narodnymi poZiadavkami hlasit vSetky podozrenia
na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov obsahujlucich epoetiny na narodné
centrum pre spontdnne hlasenia na adresu:

Statny Gstav pre kontrolu liediv Sekcia klinického skigania liekov a farmakovigilancie;
Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26; tel: + 421 2 507 01 206; fax: + 421 2 507 01 237
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 spolo¢nosti

Ak budete mat dalSie otdzky alebo potrebovat doplfiujice informacie, obratte sa, prosim,
na:

Spoloénost Nazov lieku E-mail Telefon Fax

Amgen Slovakia | Aranesp eu-sk-

S.r.o. medinfo@amgen.com 02 321 114 49 NA

Roche Slovensko | NeoRecormon -

s.ro ' . slovakia.drug_safety | ) 556382 01 | 02 526 350 15
Mircera @roche.com

SANDOZ d.d. - | Binocrit

organizacna vigilancia.sk@novartis | 02 482 006 00 02 482 006 50

zlozka .com

TEVA Biopoin

Pharmaceuticals safety.sk@teva.sk 02 572 679 11 02 572 679 19

Slovakia, s.r.o.

S pozdravom,

I my,

VDr. Monika Jankova

Safety Manager Amgen Slovakia s.r.o.
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agmar Buckova

Medical Director Amgen Slovakia s.r.o.

List je zasielany v mene spolo¢nosti: Amgen Slovakia s.r.0; Roche Slovensko s.r.0; SANDOZ d.d. - organizacna

zlozka; TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s.r.o..
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