
LIPOMED GmbH 
Hegenheimer Sir. 2 
79576 Weil om Rhein 
Deutschland 
Tel. +49 7621 1693 472 
Fox: +49 7621 1693 474 
www.lipomed.com 
lipomed@lipomed .com 
USI-IdNr. DE212570369 

1. prosinca 20 17. 

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od progresivne multifokalne leukoencefalopatije (PML) 
uz kladribin (Litak) 

Postovani, 

U dogovoru s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom 
agencijom za lijekove (EMA), nositelj odobrenja Lipomed GmbH, zelio bi vas obavijestiti o 
aktualnim promjenama u informacijama o lijeku za kladribin. 

Sazetak 
• Prijavljeni su slucajevi progresivne multifokalne leukocncefalopatije (PML) 

ukljucujuci slucajevc sa smrtnim ishodom. 
• Dijagnoza PML-a prijavljena je 6 mjeseci do nekoliko godina nakon lijecenja 

kladribinom. 
• Povezanost kladribina i produljene limfopenije prijavljena je u nekoliko od tih 

slucajeva. 
• Razmotrite PML kao mogucu diferencijalnu dijagnozu kod bolesnika s novim 

iii pogorsanim neuroloskim, kognitivnim ili bihevioralnim znakovima ili 
simptomima. 

• Ako se sumnja na PML, bolesnici sene smiju vise lijeciti kladribinom. 

Dodatne informacije 
Kladribin j e purinski nukleozidni analog koji djeluje kao antimetabolit. Litak je indiciran za 
lijecenje leukemije vlasastih stanica (HCL). 

S obzirom da kladribin moze inducirati mijelosupresiju i imunosupresiju kao i Iimfopeniju koja 
moze trajati nekoliko mjeseci, moze povecati rizik od PML-a (rijetke, potencijalno fatalne 
demijelinizirajuce bolesti mozga uzrokovane reaktivacijom John Cunningham virusa). 
Prijavljeni su slucajevi PML-a povezani s kladribinom kada se koristi za onkoloske indikacije. 
Produljena limfopenija izazvana kladribinom moze biti potencijalni faktor rizika za PML. 
Informacije o lijeku za zdravstvene radnike i bolesnike trenutno se azuriraju. 
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Poziv na prijavljivanje nuspojave 
Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i rnedicinske proizvode 
(HALMED) putem: 

• on-line obrasca za prijavu nuspojava dostupnog na intemetskim stranicama 
www.halrned.hr. HALMED poziva zdravstvene radnike na koristenje ovog obrasca, 
iako je on prirnamo narnijenjen za prijave surnnji na nuspojavu od strane pacijenata, 
kako bi proces prijavljivanja sumnj i na nuspojave bio sto jednostavniji. Prijave poslane 
ovirn putern jednako se boduju od strane Kornore kao i prijave poslane postern, 
telefaksom ili elektronickom postern. Kontakt podatke prilikom slanja prijava putern 
ove aplikacije potrebno je navesti u polju , Dodatni kornentari". 

• obrasca dostupnog na intemetskirn stranicama www.halrned.hr. Prijave je rnoguce 
poslati elektronskorn postern u Word forrnatu (nuspojave@halrned.hr), postern 
(Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb) ili telefaksorn (0 114884-11 0). 

Kontakt podaci 
Irnate li dodatna pitanja ili su Vam potrebne dodatne inforrnacije rnolimo obratite se nositelju 
odobrenja: 

Liporned GmbH 
Tel.: +41 61 702 02 00 
Fax: +41 61 702 02 20 
Email: save@liporned.corn 

Za Lipomed: () 

2:z~ 
Didier Foechterlen 
General Manager 

Dr. Marinko Bilusic 
Lokalna odgovoma osoba za fatmakovigilanciju za Liporned GmbH 
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