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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. bfezna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zn&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

1. Anakinra; kanakinumab - polékova reakce s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS) (EPITT €. 19566)

Souhrn udajl o pfFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatifeni pro pouziti
- anakinra

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom)

U pacientt Ié¢enych pfipravkem Kineret, byla vzécné hld$ena polékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS), prevdZné u pacientll se systémovou juveniln{ idiopatickou artritidou
(sJIA). Pacienti s DRESS mohou vyZadovat hospitalizaci, nebot tento stav_mdZe vést k umrti. Jestlize
jsou pritomny zndmky a priznaky DRESS a neni mozné stanovit jinou etiologii, je tfeba pripravek
Kineret vysadit a zvazit jinou Ié¢bu.

- kanakinumab

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom)
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U pacientl lé¢enych pfipravkem Ilaris, byla vzacné hldena Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS), pfevazné u pacientl se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA). Pacienti
s DRESS mohou vyZadovat hospitalizaci, nebot tento stav miZe vést k imrti. JestliZe jsou ptitomny

znamky a priznaky DRESS a neni mozné stanovit jinou etiologii, je tfeba podavani pripravku Ilaris
ukondit a zvazitjinou lécbu.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek <nazev piipravku> pouzivat
- anakinra

Ihned kontaktuje svého lékaie

- jestlize se u Vas rozvinula po pouziti pfipravku Kineret atypicka, rozséhla vyrazka nebo se Vam
olupuje kize.

V_souvislosti s 1é¢bou pripravkem Kineret byla vzacné hlaSena zavazna kozni reakce nazyvana DRESS
syndrom (polékova reakce se zvy$enym poétem urcitého druhu bilych krvinek tzv. eozinofill a
celkovymi ptiznaky,), ptevazné u pacientl se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA).

Okamzité vyhledeijte Iékafskou pomoc, jestlize zaznamenate atypickou, rozsahlou vyrazku, ktera se
muZe obijevit spolu s horeckou a zvét§enymi lymfatickymi uzlinami.

- kanakinumab

Ihned kontaktuje svého Iékare

jestlize se u Vas rozvinula po pouziti pfipravku Ilaris atypickd, rozsahla vyrazka nebo se Vam olupuje
kdZe.

V souvislosti s 1é¢bou pripravkem Ilaris byla vzécné hlaSena zavazna kozni reakce nazyvana DRESS
syndrom (polékova reakce s se zvy$enym poctem urcitého druhu bilych krvinek tzv. eozinofill a

celkovymi ptiznaky,), pfevdzné u pacientl se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA).
Okamzité vyhledeijte lékarskou pomoc, jestlize zaznamenate atypickou, rozsahlou vyrazku, ktera se
mUaZe objevit spolu s horeckou a zvétdenymi lymfatickymi uzlinami.

2. Vakcina proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])
(COVID-19 Vaccine AstraZeneca) - anafylakticka reakce
(EPITT &. 19668)

Souhrn Gtdaji o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatifeni pro pouziti

Hypersenzitivita a anafylaxe

Byly hldSeny pripady anafylaxe.

[..]
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4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,neni zndmo": anafylaxe, hypersenzitivita

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence neni znadmo:

- zavazné alerqgické reakce (anafylaxe)

- precitlivélost

3. Trastuzumab emtansin - extravazace a epidermalni
nekréza (EPITT &. 19611)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.2. Davkovani a zplsob podani
Davkovani

[...] Po uvedeni pfipravku na trh byly pozorovany ptipady opozdéného epidermalniho poranéni nebo
nekrdzy po extravazaci (viz body 4.4 a 4.8).

4.4, Zvlastni upozornéni a opatifeni pro pouziti

[..]

Reakce souvisejici s infuzi

(-]

Reakce v misté injekce:

Extravazace trastuzumab emtansinu b&hem intravendzni injekce miZe vést k lokaIni bolesti, zdvaznym
tkdfiovym lézim (erytém, tvorba puchytd) a epidermalni nekréze. Dojde-li k extravazaci, musi se
infuze okamzit& ukonéit a pacient se ma pravidelné vy$etfovat, nebot k nekréze mize dojit b&hem dni
&i tydnd po infuzi.

4.8. Nezadouci ucinky

Popis vybranych nezadoucich G¢inkG
[.]

Extravazace

[...] Po uvedeni pripravku na trh byly pozorovany pripady epidermainiho poranéni nebo nekrdzy béhem
dnd a¥ tydnl po infuzi. Specificka Ié&ba pFi extravazaci trastuzumab emtansinu neni v sou¢asné dobé
znama (viz bod 4.4).
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Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek Kadcyla podan

Okamzité informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud po podani pfipravku Kadcyla
zaznamenate kterykoli z ndsledujicich zdvaznych nezadoucich G¢inkG:

[..]

Reakce v misté injekce: Pokud se u Vs objevi pocit paleni, bolest nebo citlivost v_mist& infuze, mdZe
to znamenat, Ze pripravek Kadcyla unikd mimo krevni cévu. OkamZité o tom informujte Iékafe nebo

zdravotni sestru. Pokud ptipravek Kadcyla unikne mimo krevni cévu, mize se béhem nékolika dnd &i
tydnl po infuzi objevit zmé&na barvy kliZe, tvorba puchyid a odlupovani kdze (koZni nekrdza).

V.

4. Mozné nezadouci ucinky

Okamzité informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich
zdvaznych nezadoucich Géinkd.

[...]

Frekvence ,neni zndmo":

Jestlize infuzni roztok pFipravku Kadcyla unikne do oblasti v okoli mista infuze, mdZe se v misté infuze

rozvinout bolest, zména barvy kliZe, tvorba puchy¥l a odlupovani kiZe (koZni nekréza). Ihned
kontaktuje svého Iékare nebo zdravotni sestru.
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