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Vectibix (panitumumab) — informace o souvislosti s keratitidou a ulcerativni keratitidou.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore

Shrnuti

V postmarketingovém sledovani byly vzacné hlaseny zavazné pripady keratitidy a
ulcerativni keratitidy.

Keratitida a ulcerativni keratitida mohou vést k trvalému poskozeni zraku.
Ulcerativni keratitida patfi k zavaznym staviim v oftalmologii

Pacienti s akutnimi nebo zhorsujicimi se pfiznaky nasvédéujicimi keratitida, jako

napriklad:
o zanét oci
o zvySeneé slzeni
o precitlivélost na svétlo
o zamlzené vidéni
o bolest oci

z€ervenani oci
pfi pouzivani Vectibixu by méli byt urychlené poslani k oénimu lékafi.

O

Pokud je potvrzena ulcerativni keratitida, méla by byt Iééba Vectibixem ukonéena
nebo pferusena.

Pokud je diagnostikovana keratitida, mél by byt peélivé zvazen pfinos a riziko
pokracujici lécby.

Vectibix by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacienti s keratitidou, ulcerativni
keratitidou nebo zavaznou suchosti oéi v anamnéze. Pouzivani kontaktnich éoéek
je dalsi rizikovy faktor pro vznik keratitidy a tvorbu viedd.

Tyto informace byly schvaleny Evropskou Iékovou agenturou.

Dalsi informace tykajici se bezpeénosti

Vectibix je ur€en v monoterapii k [é¢bé pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem
exprimujicim EGFR, vykazujicim expresi nemutovaného (,wild-type“) onkogenu KRAS (Kirsten rat
sarcoma viral oncogene homolog), u kterych selhala lééba chemoterapeutickymi rezimy
zahrnujicimi fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan.
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Od registrace pfipravku Vectibix v roce 2007 byl zaznamenan jeden zavazny pripad keratitidy a tfi
zavazne pripady ulcerativni keratitidy u pacientu Ié&enych Vectibixem v monoterapii. V jednom
pfipade vedla ulcerativni keratitida ke ztraté zraku na jednom oku a tézkému poskozeni zraku na
druhém oku. Keratitida a ulcerativni keratitida byla hlaena i u ostatnich EGFR inhibitord.

V klinickych studiich bylo hlageno sedm nezavaznych pripadi keratitidy u pacient( dostavajicich
Vectibix s incidenci mezi 0.2 % a 0.7 %.

Keratitida mUZze zpusobit zjizveni rohovky a trvalou ztratu zraku a je znamym rizikovym faktorem
pro vznik ulcerativni keratitidy. Ulcerativni keratitida (vied rohovky) muze vést k perforaci rohovky
a trvalému poskozeni zraku.

Do informace o pfipravku Vectibix byly dopinény udaje o keratitidé a ulcerativni keratitidé (viz
pfiloha).

Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neotekavany nezadouci Géinek a jiné skutegnosti zavazné
pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaseno Statnimu tstavu pro kontrolu légiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci ti§téného nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, v&e potfebné pro hlaseni najdete na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu légiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email:farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Tato informace mlze byt alternativné hlasena spoleénosti Amgen s.r.o. na tel. 221 773 500.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace tykajici se
pouzZiti pfipravku Vectibix, kontaktujte prosim zastupce spole&nosti Amgen s.r.o -
MUDr. Lucia Kvogekova, oddéleni Iékafskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem,
j s,
RNDr. Jana Gottlielyova

Registrace a farmakovigilance
Amgen s.r.o.

Tel. 221 773 551

Email: janag@amgen.com
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