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Vestule veselibas apriipes specialistam

CellCept® (mikofenoliata mofetila) saistiba ar izoletu sarkanas rindas Sinu
aplaziju

Godatais veselibas apriipes speciilist!

F. Hoffmann-La Boche veélas Jums sniegt jaunu bitisku drofuma infermaciju par CellCepr® (mikofenoldta
mofetilu),

¢ Sapemti zinojumi par izolétas sarkanas rindas $inu aplazijas (pure red cell aplasia - PRCA)
gadijumiem pacientiem, kas arstéti ar CellCept kombindcija ar citiem medikamentiem, tai
skaita citiem imiinsupresantiem. [daZos gadijumos, mazinot devu vai partraucot drstéSanu
ar CellCept. Sis stavoklis bija atgriezenisks,

* Pacientiem, kuriem attistas PRCA, jaapsver CellCept devas samazinaSanas vai
partraukianas iespgja. Parmainas var veikt tikai speciilista uzraudzibi.

Sai véstuld sniegta mformacija ir vértéta un saskanota Eiropas Zalu agentliras (European
Medicines Agency - EMEA) Cilvékiem paredzéto zilu komiteja { Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP),

Sikika informicija par zilo lietoSanas drofumu

CellCept un PRCA

CellCept it imGnsupresants, kura lietoSana kombindclja ar ciklosporinu un kortikosteroidiem indicata
akiitas tremes profilaksei picaugusajiem. kam veikta nieres, sirds vai aknu alotransplantacija, k3 arm
bérniem un pusaudziem (2 - 18 gadu vecuma), kam veikta nieres transplanticija.

Aprekinats, ka kops CellCept paradianas tirgl, to lietoju$i aptuvent 500 (00 pacientu visa pasaulg.,

Lidz Sim bridim saistibd ar CellCepr lietoSanu pasaulg zinots par 41 PRCA gadijumu, Dazi pacienti lietoja
art citus medikamentus, kas vargja veicindt PRCA attistibu (alemtuzumabu, takroTmu, azatioprinu un
kotrimoksozolu). No zinotajiem gadijumiem 16 gadijumos CellCepr devas samazinaiana (4 gadijumi) vai
partrankiana (12 gadijumi) atrisindja situdciju. Nav zinfims mehanisms ar kura palidzibu CellCept var
izraisit PRCA. CEloniska CellCepr lietoSanas saistiba ar PRCA rafanos nevar tikt izslggta.

Turpmaki informicija par izolétu sarkanis rindas Sinu aplaziju (PRCA)

PRCA 1r anémijas paveids. kas izpauzas ar selektivi samazindtu eritrocitu priekStedu daudzumu un
sastiva kaulu smadzegu punktatd, Diagnozes noteik3anai parasti izmanto $8dus kritérijus: mazik neka 5%
eritroblastu ar adekvat $linu daudzumu un sastdvu kaulu smadzenés un retikulocitu skaits periferas asinis
mazaks par 10 000/mm’. PRCA gadijumi citi asins formelementi, pieméram, trombociti un leikocTti, nav
skarti.

FRCA saistita ar 5adam slimibdm: piedzimta PRCA (Diamond-Blackfan sindroms): timoma;
limfoproliferativi un mieloproliferativi traucgjumi, Tpasi hroniska limfoleikoze; virusu infekcijas,
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piemngram, infekeijas, ko izraisa parvoviruss B 19, EbSteina-Barra vTruss, hepatTta virusi, HTLV-1, ciicinu
viruss; sistémiska sarkand vilk&de; autoimiini traucgjumi; kaulu smadzenu vai cilmes §inu transplanticija.
PRCA radanos saista ar $adam zalém; pretepilepsijas I1dzekli (piem&ram, fenitoins, karbamazepins, natrija
valproats); azatioprins; hloramfenikols; sulfonamidi ; izoniazids; prokainamids; rekombinantais cilveka
enitropoetins,

Aicinfijjums zinot

Roche veie savu produktu drofuma uzraudzibu ar zinofanas mehanismu palidzibu un par visam batiskam
blakném informé zilu uzraudzibas iestides, arT Zaju valsts agentiing,

Par visim batiskam un/vai neparedzétam blakngm, kas radufds pacientiem, kuri sapémudi CellCept,
ladzam zinot Roche Latvija SIA, zvanot pa t@lruni + 371 67039831,

Atgiddindm, ka saskapd ar zalu blakusparadibu zinofanas noteikumiem Latvija, arstiem un
farmaceitiem par visam novérotdm iesp&jamam ziju blakngm (arf par CellCept) jazino Zalu
valsts agentirai pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sitot . Zinojums par zilu
blakusparadibam”™ (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas ield 15, Riga, LV-1003,

Zipojumus ZVA varat nostfil arf ar interneta starpnicctbu; www.zva.zov.lv: Pakalpojumi > Zalu
blakusparadibu_monitorings > Informicija arstiem un [armaceittem par zilu blakusparidibu
Zinodanu.

Ja Jums radudies jautdjumi vai vElaties giit sikdku informiciju par CeliCepr lietoZanu, 10dzu sazinietics ar
Roche Latvija SIA zilu drofuma menedieri Zani Degro pa talr. 67 039831,

Pielikums
Zalu apraksta teksts ar izmainam (izmainas ir izeeltas), kas apstiprintas 2009, gada aprila CHMP
plenarsédé.
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Papildinatais zaJu apraksta teksts
4.4 TIpadi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kuri lieto CellCept, japarbauda pilna asinsaina: pirma ménesi - katru ned&u, oted un treld
ménesi - 2 reizes menesl, un pte tam — ik ménesi pirma arstaiands gada laikd. Ja rodas neitropénija
{absolitais neitrofilu skaits < 1,3 x 107/ul), CellCept lietosanu vajadzétu uz laiku vai pilnTgi parteaukr,

Zigots par izoletas sarkano asins $0nu aplazijas (pure red cell aplasia - PRCA) gadijumiem pacientiem,
kas arsteti ar CellCept kombinficija ar citiem imunosupresantiem, Mehanisims, ar kadu mikofenoldta
mofetils izraisa PRCA, nav zindms. PRCA var izzust, samazinot devu vai partraucot arstedanu ar
CellCept. Lai lidz minimumam samazinatu transplantiita atgroSanas risku, CellCept lietodanas veids
Jjamaina tikai athilstodi noverojot transplantitu recipientu (skattt apak$punkru 4.8),

4.8 Nevélamis blakusparadibas

Asing un limfatiskds sistémas traucEjumi: pacientiem, kuri arststi ar CellCept, aprakstit izolstas sarkano
asins S0nu aplizijas (pure red cell apalsia - PRUA) gadjumi (skatit apakipunktu 4.4).



