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Upozornéni tykajici se rizika vzniku aortitidy v souvislosti s podavanim faktor
stimulujicich kolonie (G-CSF) - filgrastim, lenograstim, lipegfilgrastim,
pedfilgrastim:

Drzitelé rozhodnuti o registraci viech 1é&ivych pFipravkl obsahujicich G-CSF ve
spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou Iékovou agenturou by
Vas radi informovali o nasledujicim riziku:

Shrnuti problematiky

eV souvislosti s G-CSF byly u pacientd podstupujicich 1é&bu cytotoxickou
chemoterapii a u zdravych darcl |é¢enych G-CSF pripravky pro mobilizaci
perifernich kmenovych (progenitorovych) bunék vzacné hldseny pripady aortitidy.

e Souhrn Gdajl o ptipravku (SmPC) a pribalovd informace (PIL) G-CSF pripravkd
budou aktualizovany o nové upozornéni na toto riziko a aortitida bude pfidana do
SPC jako novy nezadouci Ucinek.

e Lékari musi informovat své pacienty o pfiznacich aortitidy a poucit je, ze v
pripadé vyskytu horecky, bolesti bficha, malatnosti a bolesti zad by méli
kontaktovat osetfujiciho |ékare.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a doporuceni

V souvislosti s 1é¢bou G-CSF byly u onkologicky nemocnych pacientd podstupuijicich
lé&bu cytotoxickou chemoterapii a u zdravych darci hldgeny v literatuie a
postmarketingu pripady aortitidy.

Priznaky aortitidy mohou zahrnovat horecku, bolest bficha, malatnost, bolest zad a
zvy$eni hodnot marker( zanétu (C-reaktivni protein, po¢ty buné&k bilé krevni fady).
Ve vétsiné pripadl byla aortitida diagnostikovana pocitadovou tomografii a po
preruseni léCby G-CSF obvykle vymizela. PFi zvaZzovani mozné polékové etiologie
aortitidy by méli Iékafi brat v Gvahu Ié¢bu G-CSF.

SPC a PIL lé¢ivych pripravkl s Géinnymi latkami filgrastim, lenograstim,
lipegfilgrastim a pedfilgrastim budou aktualizovany o nasledujici informace:

e Do bodu 4.4. (Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti) SmPC bude
pridéna informace o aortitidé s popisem ptiznakd, informaci o jejim
rozpoznani a o tom, ze pripady odeznély po pferuseni IéCby G-CSF.

e Do bodu 4.8 (Nezadouci ucinky) SmPC bude do kategorie Cetnosti vyskytu
«vzacné" pfidan novy nezadouci ucinek aortitida

e (Cast 2 pribalové informace (Upozornéni a opatfeni) a ¢ast 4 (Mozné nezadouci
ucinky) bude také aktualizovana o nové informace tykajici se aortitis.

Drzitelé rozhodnuti o registraci budou nadale sledovat aortitidu v rdmci rutinnich
farmakovigilan¢nich aktivit.

Celkovy pomé&r rizik a prinost 1é&ivych ptipravk( obsahujicich filgrastim, lenograstim,
lipegfilgrastim, pegfilgrastim z{stava ve schvalenych indikacich pozitivni.



