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Délezité informacie o bezpecénosti:
Toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) spojené s liekom Intelence® (etravirinum)

Vazeny pan doktor, pani doktorka,

spoloénost’ Janssen-Cilag International NV si Vas dovoluje so sihlasom Europskej liekovej agentiry
(EMEA) informovat’ o pripadoch toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), pricom v jednom pripade
nekrolyza spdsobila smrf, a o pripadoch lickovej vyrdzky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS), ktoré suvisia s pouzivanim lieku Intelence (etravirinum).

Dalsie informécie o bezpe&nosti

V poslednej dobe boli pogas uzivania lieku INTELENCE hlasené nickedy fatalne pripady zdvaznych
syndromov hypersenzitivity, vratane liekovej vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS
z angl. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

Syndréom DRESS charakterizuje vyrazka, hori¢ka, eozinofilia a poskodenie organov (t.).
adenopatia, hepatitida, intersticialna nefropatia, intersticialna choroba pl'ic). Cas do vzniku je
zvy&ajne okolo 3-6 tyzdilov a vo vigSine pripadov sa pozitivny vysledok dosiahne po prerueni
lieCby a po zacati lieCby kortikosteroidmi.

V pripade podozrenia na zévaznu vyrazku alebo hypersenzitiviu reakeiu treba liebu liekom
Intelence okamzite ukongit’. Oneskorené zastavenie lie¢by lieckom INTELENCE po vzniku
zavaznej vyrazky moze mat’ za nasledok zivot ohrozujicu reakciu.

Vzhladom na klinicki ddlezitost’ tychto neZiaducich reakcii boli do SPC lieku Intelence doplnené
nasledujice informacie ohladom zavaznych koznych a hypersenzitivnych reakcii:

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné kozné a hypersenzitivne reakcie

Kozné reakcie boli najéastej$ie mierne aZ stredne zavazné, vyskytovali sa v 2. tyzdni
liecby a zriedkavo sa objavili po 4. tyzdni. Kozné reakcie zvdc3a samovolne ustupovali
a vo vieobecnosti odznievali v priebehu | — 2 tyZditov pri pokradujicej lietbe (pozri ¢ast’
4.8).

Pri terapii lickom INTELENCE boli hlasené zavazné neZiaduce kozné reakcie; zriedkavo
boli nahlasené Stevensov-Johnsonov syndrém a multiformny erytém (< 0,1 %). Terapiu
lieckom INTELENCE treba pri rozvoji zavaznej koZnej reakcie prerusit’.

Pogas uzivania licku INTELENCE boli hlasené nieckedy fatalne pripady zdvaznych
syndromov hypersenzitivity, vratane DRESS (liekova vyrdZka s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi, z angl. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) a
TEN (toxické epidermalna nekrolyza) (pozri ast’ 4.8). Syndrém DRESS charakterizuje
vyrdzka, horigka, eozinofilia a poskodenie orgdnov (vratane, ale nielen, zévaznych
vyrazok alebo vyrazok sprevadzanych hortckou, celkovou nevolnostou, unavou,
bolestou svalov alebo kibov, pluzgiermi, oralnymi léziami, konjunktivitidou, hepatitidou,
eozinofiliou). Cas do vzniku je zvy¢ajne okolo 3-6 tyzdiiov a vo viigSine pripadov sa
pozitivny vysledok dosiahne po prerudeni liecby a po zacati lie¢by kortikosteroidmi.

Pacientov treba poucit, aby okamzite vyhl'adali lekéara, ak sa objavia zdvazné vyrazky
alebo hypersenzitivne reakcie. Pacienti, u ktorych bola diagnostikovana hypersenzitivna
reakcia podas lie¢by, musia okamzite lie¢bu liekom INTELENCE ukonéit’.
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Oneskorené zastavenie lie¢by lickom INTELENCE po vzniku zavaznej vyrazky moze
mat’ za nasledok Zivot ohrozujicu reakciu.
Pacienti, ktori z dovodu hypersenzitivnych reakcii ukongéili lie€bu, nesma znovu zacat
s uzivanim lieku INTELENCE.

4.8 Neziaduce tcinky

Neziaduce reakcie na liek z klinickych Stadii

7 inych klinickych tadii pribudli do zoznamu pozorovanych NU prinajmengom strednej
intenzity tieto NU: lipodystrofia, angioneuroticky edém, multiformny erytém
a hemoragicka cievna mozgova prihoda, pri¢om sa nikde nevyskytli vo vécSej miere ako
u 0,5 % pacientov. Zriedkavo bol pocas klinického vyvoja lieku INTELENCE hlaseny
Stevensov-Johnsonov syndrom (zriedkavo; <0,1 %) a toxicka epidermdlna nekrolyza
(vel'mi zriedkavo; < 0,01 %).

Neziaduce reakcie na liek zistené z postmarketingovych sklsenosti s liekom
INTELENCE

Poéas uzivania lieku INTELENCE boli hlasené hypersenzitivne reakcie, vratane DRESS.
Tieto hypersenzitivine reakcie charakterizuje vyrazka, horG¢ka a niekedy poskodenie
orgdnov (vratane, ale nielen, zavaznych vyrazok alebo vyrazok sprevadzanych hortckou,
celkovou nevolnostou, tnavou, bolestou svalov alebo kibov, pluzgiermi, oralnymi
léziami, konjunktivitidou, hepatitidou, eozinofiliou) (pozri ¢ast’ 4.4).

Vyzva na hlasenia

Pripominame Vam, e akékol'vek podozrenie na neziaduci udinok musi byt hlasené Statnemu Ustavu pre
kontrolu lie¢iv a/alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku (pozri prilozené
kontaktné informacie) podla narodného spontanneho systému hlasenia.

Kontaktné informacie
Ak potrebujete akékol'vek d’alsie informacie, prosim, kontaktujte:

TIBOTEC, divizia Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Tel.: 02/33 552600
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