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V Praze dne 31.1.2014
Véc: Zavazné kozni reakce spojené s podavanim kapecitabinu (Capecitabinum Accord)
Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Accord Healthcare Limited, zastoupena spole¢nosti Ardez Pharma spol. sr.0., ve
spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky a Statnim ustavem pro kontrolu 1€¢iv, si Vam
touto cestou dovoluje predat nasledujici bezpecnostni informace tykajici se uziti 1é¢ivého piipravku
Capecitabine Acord:

Souhrn:

e Velmi vzacné piipady zavaznych koznich reakcei, jako je Stevens-Johnsontv syndrom (SJS) a
toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), nékteré koncici umrtim, byly hlaSeny v pribéhu 1écby
ptipravkem Xeloda (ptipravek Capecitabine Accord je generickym piipravkem).

e [¢kafi maji byt upozornéni na moznost vzniku téchto reakci a maji ukoncit 1écbu piipravkem
Capecitabine Accord ihned, jakmile dojde k projeviim téchto reakci.

e Lécba piipravkem Capecitabine Accord ma byt trvale ukoncena u pacientt, u kterych doslo
Vv prubehu 1é¢by k vyskytu zavaznych koznich reakei.

e Pacienti maji byt informovéani o moZznosti vzniku téchto reakci spolu s doporucenim vyhledat
thned lékatfskou pomoc, jakmile se pfiznaky zadvaznych koZnich reakci objevi.

Spole¢nost Accord Healthcare spolupracuje s kompetentnimi autoritami na aktualizaci informaci o
ptipravku.

Dalsi informace o bezpeCnosti a doporuceni

Zavazné kozni reakce jako je Stevens-Johnsonlv syndrom (SJS) a toxickd epidermdlni nekrolyza
(TEN), né€které koncici umrtim, byly hlaseny v prib&hu lécby ptipravkem Xeloda. Frekvence
vyskytu téchto zavaznych koznich reakci je odhadovana jako velmi vzacna (méné nez 1 z 10000).

TEN a SJS jsou obecné charakterizovany vyskytem Cervenych skvrn, postupné piechéazejicich do
puchyitt a odlucovani klze, Casto ve spojeni s predchéazejici svétloplachosti, ptiznaky infekce
hornich cest dychacich a horeckou.

Zavazné kozni reakce, zvlasté pak v pripadech TEN a SJS, jsou spojeny s vyraznou nemocnosti a
umrtnosti. Tyto mohou byt snizeny u pacientd, u kterych je podavani Iéku spojeného s podezienim
na tyto nezadouci uc¢inky ukonfeno vcas, v porovnani s ptipady, kdy je podavéani léku nadale
pokracovano i po vyskytu puchyiti. Lékati si maji byt védomi moznosti vzniku téchto reakci
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Vv pribéhu 1écby Capecitabinem Accord a pifijmout okamzitd opatfeni, v¢etné¢ ukonceni podavani
piipravku Capecitabine Accord a zahajeni piislusné 1écby.

Dalsi kozni reakce zaznamenané u pripravku Capecitabine Accord zahrnuji

Monoterapie ptipravkem Capecitabine Accord: palmarné-plantarni erytrodysestezii (syndrom ruka-
noha) a dermatitidu, k jejichz vyskytu v souvislosti s ptipravkem Capecitabine Accord dochazi velmi
Gasto (> 10%). Castymi reakcemi pii podavani piipravku Capecitabine Accord jsou vyrazka,
alopecie, eryttm a suchd kiize. Pruritus, lokalizovand exfoliace, hyperpigmentace kuze,
fotosenzitivni reakce a kozni reakce v misté piedchoziho ozateni byly také zaznamenany pii 1é¢bé
piipravkem Xeloda.

Terapeutické indikace

Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1é¢b¢ pacientii po operaci karcinomu tlustého stieva
stadia 111 (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je indikovan k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je indikovan jako 1écba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku v kombinaci
s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é€bé pacientl s
lokaln¢ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani cytotoxické chemoterapie.
Piedchozi terapie ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine Accord je dale indikovan v monoterapii k
lécbe pacienti s lokalné pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhdni
chemoterapeutického rezZimu zahrnujiciho taxany a antracykliny nebo pacienti, u kterych neni dalsi
1é¢ba antracykliny indikovéna.

Dalsi informace

Podrobné informace a popis nezddoucich Uc¢inkt tykajicich se ptipravku Capecitabine Accord Ize
nalézt ve schvaleném souhrnu daji o pripravku Capecitabine Accord, ktery bude po aktualizaci
doplnén o nasledujici text a bude dostupny na webové adrese www.sukl.cz.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zavazné kozni reakce: Ptipravek Capecitabin Accord miiZze vyvolat zavazné kozni reakce, jako jsou
Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza. Podavani pfipravku Capecitabine
Accord ma byt trvale ukonceno u pacientil, u kterych se v pribéhu 1é€by vyskytne zavazna kozni
reakce.

4.8 Nezadouci ucinky
Zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh:
Béhem poregistracni expozice byly zaznamendny tyto dal§i zavazné nezadouci ucinky.



Velmi vzacné: zavazné kozné reakce jako jsou Stevens-Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza.

Zdadost o hldSeni

HléSeni 0 podezieni na nezadouci ti¢inek

Pfipomindme povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv jakékoliv podezieni na zavazné
a/nebo neocekavané nezadouci ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lécenych osob spojené
s uzivanim 1é¢ivého piipravku Capecitabine Accord. Hlageni, prosim, zasilejte SUKL na formulaf
pro hlaseni nezadouciho Uc¢inku ¢i elektronicky. Formuldi a odkaz na elektronické hlaseni jsou
k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na nezadouci uc¢inek piipravku Capecitabine Accord mlze byt hlaSeno rovnéz na nize
uvedenou adresu:

MUDr. Viadimir VIk

Email: farmakovigilance@ardez.cz, vik@ardez.cz
Tel.: +420 220 400 399 (or 391)

ARDEZ Pharma

Popovova 948/1,

143 00 Praha 4

V ptipadé, ze mate dalsi otazky nebo potiebujete dals$i informace o uziti pripravku Capecitabine
Accord, kontaktujte nas:

MUDr. Viadimir VIk
Email: vik@ardez.cz
Tel.: +420 220 400 391
ARDEZ Pharma
Popovova 948/1,

143 00 Praha 4

S pozdravem
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MUDr. Vladimir Vlk
Reditel, QPPV
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