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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. Unora 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

1. Inhibitory bcr-abl tyrosinkinazy: GLIVEC (imatinib);
SPRYCEL (dasatinib); TASIGNA (nilotinib); BOSULIF
(bosutinib); ICLUSIG (ponatinib) - reaktivace viru hepatitidy
B (HBV) (EPITT ¢. 18405)

(Plati pro imatinib, dasatinib a nilotinib)
Souhrn adajd o pFipravku
4.4 Zvilastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Reaktivace hepatitidy B

U pacientd, ktefi jsou chronickymi nosici viru hepatitidy B, dochazi k reaktivaci po zahajeni 1é¢by
inhibitory tyrosinkindzy bcr-abl. Nékteré pripady vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni
hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doslo k Umrti pacienta.

Pred zahajenim lé¢by pripravkem <NAZEV PRIPRAVKU> maji byt pacienti vySetfeni na infekci HBV.
Pfed zah&jenim Ié¢by pacientl s pozitivni sérologii hepatitidy B (véetné téch s aktivhim onemocnénim)
a pacientd, u kterych v prdbéhu |é¢by vyjde pozitivni test infekce HBV, je tieba se obratit na odborniky
na |é¢bu onemocnéni jater a hepatitidy B. Nosic¢i HBV, ktefi potfebuii Ié¢bu pripravkem <NAZEV
PRIPRAVKU>, maiji byt po celou dobu Ié¢by a nékolik mésicl po jejim ukonéeni pedlivé sledovani

s ohledem na moZny vyskyt zndmek a ptiznakd aktivni infekce HBV (viz bod 4.8).
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4.8 Nezadouci ucinky
Tabulka 1 Tabulkovy prehled nezadoucich G&inkd
Infekce a infestace

Frekvence ,neni znamo": Reaktivace hepatitidy B

Popis vybranych nezadoucich G¢inkd:

V souvislosti s tyrosinkindzou bcr-abl byla zaznamenana reaktivace hepatitidy B. Nékteré pripady
vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doslo k
umrti pacienta (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> uZivat

Pred uZitim pripravku <NAZEV PRIPRAVKU> se poradte se svym lékaiem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou

- pokud jste nékdy mél(a) infekéni hepatitidu B (Zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soucasné dobé. Pfipravek <NAZEV PRIPRAVKU> mize hepatitidu B znovu aktivovat, coz muze v
nékterych pripadech vést k Umrti. Pfed zahajenim |é¢by Iékaf pacienty peclivé vysSetfi s ohledem na
mozny vyskyt znamek této infekce.

4. MozZné nezadouci ucinky

- Recidiva (reaktivace) hepatitidy B, pokud jste v minulosti mél(a) toto onemocnéni (infekce jater).

(Plati pro bosutinib a ponatinib)
Souhrn adajd o pFipravku
4.4 Zvilastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Reaktivace hepatitidy B

U pacientd, ktefi jsou chronickymi nosici viru hepatitidy B, dochazi k reaktivaci po zahajeni 1é¢by
inhibitory tyrosinkindzy bcr-abl. Nékteré pripady vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni
hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doslo k Umrti pacienta.

Pred zahajenim lé¢by pripravkem <NAZEV PRIPRAVKU> maji byt pacienti vySetfeni na infekci HBV.
PFed zah&jenim Ié¢by pacientl s pozitivni sérologii hepatitidy B (véetné t&ch s aktivhim onemocnénim)
a pacientd, u kterych v prdbéhu Ié¢by vyjde pozitivni test infekce HBV, je tieba se obratit na odborniky
na |é¢bu onemocnéni jater a hepatitidy B. Nosic¢i HBV, ktefi potfebuii Ié¢bu pripravkem <NAZEV
PRIPRAVKU>, maiji byt po celou dobu Ié¢by a nékolik mésicd po jejim ukonéeni pedlivé sledovani

s ohledem na mozny vyskyt zndmek a pfiznakd aktivni infekce HBV (viz bod 4.8).
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4.8 Nezadouci ucinky
Popis vybranych nezadoucich G¢inkd:

V souvislosti s tyrosinkindzou bcr-abl byla zaznamenana reaktivace hepatitidy B. Nékteré pripady
vyustily v akutni selhani jater nebo ve fulminantni hepatitidu vedouci k transplantaci jater nebo doslo k
umrti pacienta (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> uZivat

Pred uzitim pripravku <NAZEV PRIPRAVKU> se poradte se svym lékafem, Iékérnikem nebo zdravotni
sestrou

- pokud jste nékdy mél(a) infekéni hepatitidu B (Zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soucasné dobé. Pripravek <NAZEV PRIPRAVKU> miZe hepatitidu B znovu aktivovat, co? mize v
nékterych pripadech vést k umrti. Pfed zahajenim |é¢by lékaf pacienty peclivé vysSetfi s ohledem na
mozny vyskyt zndmek této infekce.

4. MozZné nezadouci ucinky

- Recidiva (reaktivace) hepatitidy B, pokud jste v minulosti mél(a) toto onemocnéni (infekce jater).
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