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Doporuceni vyboru PRAC v souvislosti se signaly pro
aktualizaci informaci o pripravku
Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. dubna 2015

Interferon alfa-2a; interferon alfa-2b; interferon beta-1a;
interferon beta-1b; peginterferon alfa-2a; peginterferon alfa-
2b; peginterferon beta-1a - plicni arterialni hypertenze
(EPITT ¢. 18059)

Na zaklad& publikovanych klinickych i neklinickych Gdajd a na zakladé spontannich hlaseni je vybor
PRAC toho ndzoru, ze nelze vylouéit pri¢innou souvislost mezi uzivanim interferont alfa a beta

a rozvojem plicni arterialni hypertenze, sice vzacnym, nicméné zavaznym onemocnénim. Vybor PRAC
proto odsouhlasil, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci lé&ivych pfipravkd obsahujicich interferon alfa

a beta maji do 2 mésicl predloZit zmé&nu, kterd doplni informace o pfipravku nize popsanym zplsobem
(novy text je podtrzen):

Souhrn adajd o prFipravku:
Bod 4.8 — Nezadouci ucinky
[PFipravky obsahujici interferon alfa a beta]

Do tfidy organovych systém{ ,respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy™ by méla byt pfidana ,plicni
arterialni hypertenze*" s frekvenci ,neni zndmo".

,*Znéni textu dle druhu pFipravkd obsahujicich interferon viz dale Plicni arteridini hypertenze”
Bod 4.8 pism. c)

Plicni arterialni hypertenze

[Pripravky obsahujici interferon alfa]

U ptipravki s interferonem alfa byly hld$eny pfipady plicni arteridlni hypertenze (PAH), zejména

u pacientd s rizikovymi faktory PAH (napf. portalni hypertenzi, infekci HIV, cirh6zou). Projevy byly
hldgeny v rlznych &asovych odstupech, v typickém pFipadé nékolik mésicl od zahajeni |é¢by
interferonem alfa.

[Pfipravky obsahujici interferon beta]
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U ptipravkd s interferonem beta byly hlaSeny ptipady plicni arteridlni hypertenze (PAH). Projevy byly
hlddeny v rlznych ¢asovych odstupech a to a? do nékolika let od zahdjeni 1éEby interferonem beta.

Pribalova informace:

Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky

[Pripravky obsahujici interferon alfa]

PFidat pod frekvenci ,neni zndmo" (z dostupnych Udajd nelze frekvenci uréit).

Plicni arteridlni hypertenze - onemocnéni typické silnym zlUzenim krevnich cév v plicich coZ nasledné
vede k vysokému tlaku v _cévéach, kterymi proudi krev ze srdce do plic. MiZe k nému dojit zejména
u pacientd s rizikovymi faktory, napt. infekci HIV nebo z&dvaZznymi problémy s jatry (cirhézou).
Nezadouci G¢inek se mize rozvinout v rdiznych éasovych odstupech od zadatku |é¢by <pfipravkem>
{X3}, obvykle b&hem nékolika mésicd .

[Pripravky obsahujici interferon beta]
PFidat pod frekvenci ,neni zndmo" (z dostupnych Udajd nelze frekvenci uréit).

Plicni arterialni hypertenze - onemocnéni typické silnym zlGzenim krevnich cév v plicich coZ nasledné
vede k vysokému tlaku v cévach, kterymi proudi krev ze srdce do plic. Plicni arterialni hypertenze byla
pozorovéna v riznych &asovych odstupech od poéatku 1é&by <ptipravkem> {X} a to aZ do nékolika let
od zahajeni |é¢by.
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