INFORMACE URCENA PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Filgrastim je spojovan s rizikem syndromu zvySené permeability kapilar (CLS) u pacienti s
nadorovym onemocnénim a u zdravych darcu.

ViazZena pani doktorko,

VazZeny pane doktore,

Na zékladé hodnoceného signalu tykajiciho se u¢inné latky filgrastim ve spojitosti s rizikem syndromu
zvysené permeability kapilar (CLS) a po dohod¢ s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv, bychom Vas chtéli informovat o zminéném nezadoucim uc¢inku.

Shrnuti

e CLS (capillary leak syndrome) byl hlasen u pacienti lécenych filgrastimem vcetné pacientt
podstupujicich chemoterapii a véetné zdravych darca podstupujicich mobilizaci perifernich
kmenovych (progenitorovych) bunék (PBPC).

o Pripady se lisi v zavaZnosti a ¢etnosti vyskytu a mohou byt fatalni. CLS je charakterizovan
hypotenzi, hypoalbuminemii, otoky a hemokoncentraci.

e Zdravotnicti pracovnici maji peclivé sledovat pacienty a zdravé darce, kterym byl podavan
filgrastim z diivodu moZného vyskytu CLS symptomi. Pokud se objevi pfiznaky, méla by
byt okamzité zahajena standardni symptomaticka lécba (miiZe zahrnovat intenzivni péci).

e Pacienty a zdravé darce je tfeba poucit, aby okamzité vyhledali svého lékare, pokud se
objevi priznaky (€asto s rychlym nastupem) jako generalizované otoky, otoky téla (které
mohou byt spojeny s méné ¢astym mocenim), dusnost, otoky bricha a inava.

e Ptinos lécby filgrastimem nadale prevaZuje rizika pfi pouZiti v ramci schvalenych indikaci.

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti

CLS byl hlaSen u pacientli s nddorovym onemocnénim podstupujicich chemoterapii a u zdravych darcii
podstupujicich mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bun¢k (PBPC), kterym byl podavan
faktor stimulujici kolonie granulocyti (G-CSF) filgrastim. HlaSeni obvykle zahrnovala pacienty s
pokrocilym nadorovym onemocnénim, sepsi, pacienty uzivajici kombinovanou chemoterapii nebo
podstupujici aferézu. Mechanismus CLS zlstava nejasny.

V obdobi od dubna 1991 do srpna 2012 bylo celosvétoveé zaznamendno 34 postmarketingovych hlaSeni na
CLS. Z toho se jeden ptipad tykal zdravého darce podstupujici mobilizaci kmenovych bun¢k a aferézu.



Ve 12 pripadech doslo k pozitivni odpovédi po vysazeni s podptrnou 1é¢bou nebo kortikosteroidy. Ve
vétsSing pripadl se priznaky CLS objevily po prvni davce filgrastimu. Ve 2 piipadech, kde se symptomy
objevily po prvni davce, se opakované vyskytly béhem druhé davky. Sest ptipadtt CLS bylo fatalnich.

Celkovy pocet CLS hléSeni popsanych vyse byl pozorovan u vice nez 8,5 miliont pacientl uzivajicich
filgrastim v post-marketingovém sledovani.

Souhrn udaji o ptipravku (SPC) a ptibalova informace filgrastimu budou aktualizovany tak, aby odrazely
nové informace o bezpecnosti.

Vyzva k zasilani hlaseni
Prosime o nahlaseni podezifeni na nezddouci ucinky 1écby filgrastimem Statnimu tstavu pro

kontrolu 1é¢iv (informace o hlaSeni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek) nebo
drziteli rozhodnuti o registraci konkrétniho ptipravku.

Kontakty

V Ceské republice je filgrastim jako biosimilars dostupny v nasledujicich 1é¢ivych ptipravcich.
Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim nasledujici kontakty:

Zarzio 30 MU/0,5 ml, Zarzio 48 MU/0,5 ml: Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko, zastoupeni v CR:
Sandoz s.r.0., U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30,
office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

Tevagrastim 30 MU/0,5 ml, Tevagrastim 48 MU/0,8 ml: Teva GmbH, Ulm Némecko, zastoupeni
v CR: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Nezadouci G¢inky: MUDr. Petra Kovatikova, tel. +420 251 007 435, Safety.Czech@teva.cz
Medicinské oddéleni: MUDr. Jan Frolik, tel. +420 251 007 441, jan.frolik@teva.cz




