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V¥ Picato (ingenol mebutat) - pouzivejte s opatrnosti u pacientt
s malignim nadorovym onemocnénim klize v anamnéze

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spolecnost LEO Pharma by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro |éCivé pFipravky a Statnim Ustavem
pro kontrolu Iéciv rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti

e U pacientll pouzivajicich ingenol mebutat byly hlaseny pfipady spinocelularniho
karcinomu a v nékterych klinickych studiich byl pozorovan zvysSeny vyskyt malignich
nadorovych onemocnéni kiize.

e Zdravotnicti pracovnici maji pacienty poucit, aby sledovali rozvoj jakychkoli koZnich lézi
a v pripadé jejich vyskytu okamzité vyhledali IékaFskou pomoc.

¢ Ingenol mebutat se tudiz musi pouzivat s opatrnosti u pacientd s malignim nadorovym
onemocnénim klize v anamnéze.

Informace o bezpecnostnim riziku

Pripravek Picato (ingenol mebutdt) je indikovan k topické 1é¢bé nehyperkeratotické, nehypertrofické
solarni (aktinické) keratozy u dospélych.

Potencial pripravku Picato vyvolavat kozni nadorové onemocnéni byl posuzovan béhem prvotniho
vyhodnocovani zadosti o registraci pripravku. V roce 2017 byly informace o pripravku Picato
aktualizovény tak, aby uvadé&ly nadmérny poclet benignich koZnich nador( (keratoakantom), coZ
vyplyvalo z Gdajd z hodnoceni LP0105-1020, které srovnavalo gel ingenol mebutéatu s vehikulem (gel
bez G¢inné latky). Dale byla v rdmci predbéznych vysledkd probihajici dlouhodobé studie bezpeé&nosti
LP0041-63 pozorovana nerovnovaha ve vyskytu spinaliomu mezi rameny s ingenol mebutatem
a imiquimodem. Metaanalyza CtyF studii souvisejiciho ingenol disoxatu (jind dosud neregistrovana lécba
AK) zjistila narlst v poctu koZnich nadorl po 14 mésicich v aktivni skupin& v porovnani s vehikulem,
pokud se zkoumal vyskyt véech typl nadorl dohromady, véetné& bazoceluldrniho karcinomu, Bowenovy
choroby a spinoceluldrniho karcinomu.

Informace o pfipravku Picato budou revidovany tak, aby zahrnovaly varovani o hlaSenych pripadech
bazocelularniho karcinomu, Bowenovy choroby a spinoceluldrniho karcinomu a aby uvadély, ze pfipravek
Picato se méa pouzivat s opatrnosti u pacientd s koznim malignim onemocn&nim v anamnéze.

Agentura EMA nyni zkouma riziko koZnich nadorl a jeho vliv na pomé&r pfinosi a rizik pFipravku Picato.



Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

¥ Pripravek Picato podléhda dalSimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpeénosti. Zéddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Kontaktni udaje spolecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

Crumlin, Dublin 12

Irsko

Web: www.leo-pharma.com

Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
LEO Pharma s.r.o.

Hanusova 18/1411

140 00 Praha 4

Ceska Republika

Tel.: +420 225 992 272

E-mail: ivkcz@leo-pharma.com

Web: www.leopharma.cz
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