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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Humani eritropoetini - nova upozorenja o riziku od nastanka teSkih koZnih neZeljenih reakcija

Postovani,

PharmaSwiss d.s.d. Podgorica, nosilac dozvole za lijek Aranesp (darbepoetin alfa), Inpharm Co d.o.o,,
nosilac dozvole za lijek Eprex (epoetin alfa), Hoffmann — La Roche Ltd. Podgorica, nosilac dozvole za
ljekove Neorecormon (epoetin beta) i Mircera (metoksipolietilenglikol-epoetin beta), Glosarij d.o.o.
“nosilac dozvole za lijek Binocrit (epoetin alfa), u saradnji sa Evropskom agencijom za ljekove (EMA) i
Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), Zeli da Vas obavijesti o riziku od
nastanka te3kih koznih neZeljenih reakcija kod pacijenata lije¢enih humanim eritropoetinima: darbepoetin
alfa, epoetin alfa, epoetin beta, epoetin teta, epoetin zeta i metoksipolietilenglikol-epoetin beta.

Sazetak

Teske koZne neZeljene reakcije (SCARs, engl. Severe Cutaneous Adverse Reactions) prijavljene
su kod pacijenata lijeenih epoetinom. Ukljugivale su slucajeve Stevens-Johnsonov-og sindroma
(SIS) i toksi¢ne epidermalne nekrolize (TEN), od kojih su neki bili smrtonosni.

Teske koZne neZeljene reakcije smatraju se klasnim efektom svih epoetina.
Nezeljene reakcije su bile teZze kod dugodjelujucih epoetina.

Ucestalost ovih teskih koZnih neZeljenih reakcija se ne moZze tacno izraCunati, ali se javljaju
veoma rijetko.

Pri zapoéinjanju primjene lijeka koji sadrZi epoetin pacijente je potrebno upozoriti na sljedece
znake i simptome teSkih koZnih neZeljenih reakcija:

o &iroko rasprostranjeni osip s crvenilom i stvaranjem plikova na koZi i sluzokoZi usne
duplje, o€iju, nosa, grla ili genitalne regije, koji prate simptomi sli¢ni gripu, ukljucujuci

otpadanja zahvacenih djelova koZe koja izgleda kao te$ka opekotina.

Pacijente kod kojih se razviju ovi znaci i simptomi treba savjetovati da se odmah obrate
svom ljekaru i da prekinu terapiju epoetinom.

Ako se kod pacijenta razviju teSke koZne nezeljene reakcije kao $to su SJS ili TEN za koje se
smatra da su povezane s primjenom epoetina, pacijentu se vise nikada ne smije dati epoetin.



Dodatne informacije

Nakon postmarketinskih prijava tetkih koZnih neZeljenih reakcija, posebno SJS-a, TEN-a, buloznih i
eksfolijativnih reakcija na neke epoetine, sprovedena je detaljna analiza svih slucajeva (ukljucujuéi
podatke iz baze EudraVigilance i podatke nosilaca dozvole za sve ljekove koji sadrze epoetin).

Ova analiza je pokazala da se teSke koZne neZeljene reakcije, ukljucujuéi SJS i TEN, mogu smatrati
klasnim rizikom tokom primjene svih epoetina. TeZe neZeljene reakcije su prijavljene kod primjene
dugodjelujuéih epoetina i ukljudivale su slucajeve kod kojih se neZeljena reakcija povukla nakon prekida
primjene lijeka (engl. positive dechallenge) i slucajeve kod kojih se nezeljena reakcija ponovo pojavila
nakon ponovnog uvodenja lijeka (engl. positive rechallenge).

Ucestalost ovih te$kih koZnih neZeljenih reakcija se nije mogla ta¢no izradunati, ali se javljaju veoma
rijetko.

Referentna dokumenta (SaZetak karakteristika lijeka-SmPC i Uputstvo za pacijenta-PIL) za sve ljekove
koji sadrZe epoetin, ukljuujuci darbepoetin alfa, epoetin alfa, epoetin beta, epoetin theta, epoetin zeta i
metoksi polietilenglikol-epoetin beta ¢e biti azurirani kako bi se ukljucile ove bezbjednosne informacije.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu
CALIMS, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija na ljekove, koji moZete preuzeti sa
sajta CALIMS (www.calims.me) i slanjem na jedan od sljedecih nacina:

Postom na adresu:

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A

81000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me

Putem IS zdravstvene zastite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih dejstava.
Putem aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS www.calims.me .

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije moZete prijaviti zaposlenima u kompanijama koje su nosioci
dozvole za lijek, odgovornom licu za farmakovigilancu ili struénim saradnicima na terenu. Ukoliko
imate pitanja, Zelite prijaviti sumnju na neZeljeno dejstvo, ili su Vam potrebne dodatne
informacije o upotrebi ljekova na koje se odnosi ovo pismo, moZete kontaktirati odgovarajucu
kompaniju.

Lijek Kontakt podaci

Aranesp PharmaSwiss d.s.d.
Rimski trg 16, Podgorica, Crna Gora
Tel: +382 (0) 69 316-723

Mail: DL-PS-pharmacovigilanceMontenegro@valeant.com




natasa.stevanovic(@valeant.com

Eprex

Inpharm Co. d.o.o. Podgorica
Vojisavljevi¢a 76, Podgorica, Crna Gora
Tel: +382 (0) 69 192 495

Mail: phvcg@inpharm.rs

ivan.soc(@inpharmco.me

Neorecormon
Mircera

Hoffmann — La Roche d.s.d. Podgorica

Svetlane Kane Radevi¢ 3, Podgorica, Crna Gora
Tel: +382 (0) 67 283-440

Mail: montenegro.drugsafety(@roche.com

marija.vukotic@roche.com

Binocrit

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevica 76, Podgorica, Crna Gora
Tel : +382 69 319215

Mail: montenegro.drugsafety(@novartis.com

stanislava.vukovic@sandoz.com
WWwWw.novartis.com

S posto anj em,

O
o ;ﬂ:‘fuln., 59 B =

nr-n;"(
/
= J/

o5 Bl
!,u‘/ e V- ‘><c t!’cs"k“'(( :‘{(U\)\’ /

Nataga Stevanowc odgovoma osoba za farmakovigilancu

?S\wss d.s. d

dr Ivan Soc odgovoma osoba za farmakovigilancu

Inpharm Co. d.o.o. Podgorica
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Marija Vukotlc odgovorna | oseba za farmakowgllancu

Hoffmann — La Roche d.s: d~P0dgorr¢a
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Stanislava Vukovic, odgovorna osobaza farmakovigilancu

Glosarij d.o.o.
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