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ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU pro onkology a hematoonkology Název přípravku: EPREX 40 000 IU/ml, injekčný roztok. Antianemikum. Účinná látka: epoetinum alfa, 40 000 IU (336 mikrogramů v 1 ml) 
Léková forma: injekční roztok k intravenózní a subkutánní aplikaci v předplněných injekčních stříkačkách a v injekčních lahvičkách. Indikace v onkologii a hematoonkologii: Léčba anémie a snížení potřeby transfuze dospělých 
pacientů podstupujících chemoterapii solidních tumorů, maligního lymfomu nebo mnohočetného myelomu, a v případě rizika transfuze vyplývajícího z celkového stavu pacienta. Zvýšení výtěžku autologní krve u dospělých pacientů 
v programu předoperačního autologního odběru a ke snížení rizika alogenních krevních transfuzí. Dávkování: EPREX se u pacientů s anémií podává subkutánně (koncentrace hemoglobinu ≤ 10 g/dl (6,2 mmol/l)). Vzhledem k variabilitě 
mezi jednotlivými pacienty mohou koncentrace hemoglobinu u jednotlivých pacientů být nižší nebo vyšší, než je požadovaný limit. Rozdíly v koncentraci hemoglobinu je nutné korigovat pomocí úpravy dávky tak, aby cílová koncentrace 
hemoglobinu byla v rozmezí 10 g/dl (6,2 mmol/l) až 12 g/dl (7,5 mmol/l). Je zapotřebí zabránit tomu, aby koncentrace hemoglobinu byla trvale vyšší než 12 g/dl (7,5 mmol/l). Úvodní dávka 150 IU/kg 3 x týdně subkutánně. Alternativně 
450 IU/kg 1x týdně subkutánně. Po 4 týdnech kontrola léčebné odezvy (vzestup Hb ≥ 1 g/dl nebo retikulocytů ≥ 40 000 buněk/μl). Pokud odezva není, zvýšení dávky na 300 IU/kg 3 x týdně subkutánně. Pokud ani po dalších 4 týdnech 
léčebná odezva není, je účelné léčbu ukončit. Při vzestupu Hb o > 2 g/dl za měsíc redukovat dávku o 25–50%. Přesáhne-li hladina Hb 13 g/dl, přerušit léčbu do poklesu pod 12 g/dl a poté zahájit dávkou o 25% nižší. Léčba by měla 
pokračovat jeden měsíc po ukončení chemoterapie. Kontraindikace: Pacienti, u nichž došlo v důsledku léčby kterýmkoli erytropoetinem k rozvoji čisté aplázie červené řady. Nezvládnutelná hypertenze, přecitlivělost ke složkám 
přípravku. Zvláštní upozornění: Je nutné pravidelně kontrolovat hladinu hemoglobinu, monitorovat krevní tlak, případně zahájit nebo upravit antihypertenzní terapii. Doporučuje se monitorovat počet trombocytů. Před zahájením 
léčby epoetinem alfa by měly být diagnostikovány a léčeny jiné příčiny anémie (deficit železa, hemolýza, ztráta krve, deficit vitaminu B12 a kyseliny listové). Opatrnost je nutná u pacientů s epilepsií a chronickým jaterním selháním. 
Vzhledem ke zvýšenému výskytu trombovaskulárních příhod u pacientů s nádorovým onemocněním léčených látkami stimulujícími erytropoézu, zejména u pacientů se zvýšeným rizikem by mělo být pečlivě zhodnoceno riziko proti 
očekávanému přínosu. Kromě toho byly hlášeny i případy trombocytémie nad normální hodnoty. Existuje možnost, jako u všech růstových faktorů, že látky stimulující erytropoézu mohou stimulovat růst některých malignit. Velmi vzácně 
byla po měsících až letech léčby subkutánním epoetinem hlášena čistá aplazie červené krevní řady způsobená tvorbou protilátek. Epoetin alfa by měl být podáván s opatrností pacientům s porfyrií. Pro zlepšení dohledatelnosti látek 
stimulujících erytropoézu (ESA) je nutno provést všechna nutná a možná opatření (např. řádné zdokumentování přesný ch informací o použitém přípravku). Kromě toho mají být pacienti převedeni z léčby jednou ESA na jinou pouze pod 
náležitým dohledem. U pacientů léčených epoetinem alfa byl velmi vzácně pozorován vývoj nebo exacerbace porfyrie. Paradoxní pokles hemoglobinu a rozvoj závažné anemie související s nízkým počtem retikulocytů musí být výzvou 
k ukončení léčby epoetinem a k provedení testu na anti-erythropoetinové protilátky. Případy byly hlášeny u pacientů s hepatitidou C léčených interferonem a ribavirinen, když byly současně užívány epoetiny. Epoetiny nebyly schváleny 
pro léčbu anemie zároveň s hepatitidou C. V některých klinických situacích by měla být u anemických pacientů s nádorovým onemocněním upřednostňována krevní transfuze. Rozhodnutí podat rekombinantní erytropoetin by mělo být 
založeno na posouzení rizika ku prospěchu léčby s přihlédnutím na jednotlivého pacienta a mělo by zahrnovat specifický klinický kontext. Hodnotící faktory, které je třeba vzít v úvahu, jsou typ a stádium nádoru, stupeň anemie, doba 
přežití, prostředí, ve kterém je pacient léčen a pacientova volba. Interakce: Údaje svědčící pro alteraci metabolizmu jiných léků při podávání epoetinu alfa nebyly zjištěny Není však vyloučena potenciální interakce s cyklosporinem vzhle-
dem k jeho vazbě na erytrocyty. Podává-li se epoetin alfa současně s cyklosporinem, je zapotřebí monitorovat koncentrace cyklosporinu v krvi a v případě nutnosti upravit dávkování cyklosporinu úměrně vzestupu hematokritu. Nepodá-
vat intravenózní infúzí nebo spolu s roztoky jiných léků. Těhotenství a kojení: Adekvátní kontrolované studie u gravidních žen nejsou k dispozici. Studie se zvířaty prokázaly reprodukční toxicitu. Není známo, zda exogenní epoetin alfa 
prostupuje do mateřského mléka. Epoetin alfa by měl být užíván s opatrností u kojících žen. Nežádoucí účinky: Nejčastějším nežádoucím účinkem během léčby epoetinem alfa na dávce závislé zvýšení krevního tlaku nebo zhoršení již 
existující hypertenze, hluboká žilní trombóza, plicní embolie, záchvaty, průjem, nauzea, bolest hlavy, onemocnění podobné chřipce, pyrexie, vyrážka a zvracení. Onemocnění podobné chřipce včetně bolesti hlavy, artralgie, myalgie a py-
rexie se může objevit zejména na začátku léčby. Byly hlášeny hypersensitivní reakce, včetně případů vyrážky, kopřivky, anafylaktické reakce a angioneurotického edému. Balení: Druh obalu: předplněná jednorázová skleněná stříkačka 
s plastovým pístem opatřeným teflonovým uzávěrem, s ocelovou jehlou chráněnou pevným krytem a bezpečnostním nástavcem připojeným ke stříkačce. Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla s Al krytom s polypropylénovým 
chráničem, krabička. 0,5 ml (20 000 IU); 0,75 ml (30 000 IU); 1 ml (40 000 IU) injekčního roztoku v předplněné injekční stříkačce. 1 ml (40 000 IU) injekčního roztoku v injekční lahvičce. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. Doba 
použitelnosti předplnených injekčních stříkaček je 18 měsíců, injekčních lahviček 2 roky. Nepodávejte intravenózní infuzí nebo spolu s roztoky jiných léků. Zvláštní opatření pro uchovávání: V chladničce při teplotě 2–8 °C v původním 
obalu. Toto teplotní rozmezí musí být přísně dodržováno až do podání pacientovi. Je nutno zabránit zmrznutí, chránit před světlem, neroztřepávat před použitím. Jestliže je EPREX používán v rámci ambulantní péče, může jej pacient 
vyjmout z chladničky a uchovávat při teplotě do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze jednou. Návod k použití přípravku: Přípravek je určen k jednorázovému použití. Předplněné injekční stříkačky jsou opatřeny bezpečnostním nástavcem, 
který pomáhá předejít poranění způsobeného použitou jehlou. Přípravek by neměl být použit a měl by být zlikvidován – pokud je porušen uzávěr, roztok je zabarven nebo obsahuje viditelné částice, při poruše chladničky a při podezření, 
že přípravek mohl být nedopatřením zmražen. Držitel registračního povolení: Janssen–Cilag s. r. o., Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5, Česká republika. Registrační číslo: 12/326/00–C. Datum revize textu: 03/2011. Podrobné 
informace v Souhrnu údajů o přípravku, v příbalové informaci nebo u firmy Janssen. Adresa: Janssen–Cilag s. r. o. Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5. Přípravek je na lékařský předpis. Je hrazen z prostředků zdravotního pojištění.
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 VELCADE® rozšiřuje možnosti*
 *VELCADE je v kombinaci s melfalanem a prednisonem indikován k léčbě 
pacientů s dříve neléčeným mnohočetným myelomem, u kterých není 
vhodná vysokodávková chemoterapie s transplantací kostní dřeně. 
Monoterapie pacientů s progresivním mnohočetným myelomem, 
kteří prodělali nejméně jednu předchozí léčbu a kteří již podstoupili 
transplantaci kostní dřeně nebo jsou pro ni nevhodní.

Zkrácený souhrn údajů o přípravku VELCADE® 3,5 mg
Prášek pro přípravu injekčního roztoku. Účinná látka: bortezomib. Indikace: V kombina-
ci s melfalanem a prednisonem indikován k léčbě pacientů s dříve neléčeným mnohočetným myelo-
mem, u kterých není vhodná vysokodávková chemoterapie s transplantací kostní dřeně.* Monotera-
pie pacientů s progresivním mnohočetným myelomem, kteří prodělali nejméně jednu předchozí léčbu 
a kteří již podstoupili transplantaci kostní dřeně nebo jsou pro ni nevhodní. Dávkování a způsob podání: 
Kombinovaná léčba: VELCADE (bortezomib) se podává jako 3–5vteřinový bolus i.v. injekcí v kombinaci s pe-
rorálním melfalanem a perorálním prednisonem po devět 6týdenních léčebných cyklů následovně: v cyklech 
1–4 se VELCADE podává dvakrát týdně (dny 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 a 32). V cyklech 5–9 se podává jednou 
týdně (dny 1, 8, 22 a 29). Doporučuje se před zahájením nového cyklu léčby: počet krevních destiček má být 
≥70 x 109/l a ANC má být ≥1,0 x 109/l. Nehematologické toxicity mají ustoupit na stupeň 1 nebo se navrátit k vý-
chozímu stavu. Hematologická toxicita během cyklu: V případě výskytu prolongované neutropenie stupně 4 nebo:
trombocytopenie nebo trombocytopenie s krvácením v předešlém cyklu: zvážit snížení dávky melfalanu o 25 % 
v příštím cyklu. V případě počtu krevních destiček ≤30 x 109/l nebo ANC ≤0,75 x 109/l v den dávkování přípravku 
VELCADE (jiný než den 1): dávku přípravku VELCADE vynechat. V případě vynechání více dávek přípravku VELCADE 
v cyklu (≥3 dávky při podávání dvakrát týdně nebo ≥2 dávky při podávání): dávku přípravku VELCADE je nutno snížit 
o 1 dávkovou úroveň (z 1,3 mg/m2 na 1 mg/m2 nebo z 1 mg/m2 na 0,7 mg/m2). Stupeň nehematologických toxicit 
≥3: Léčba přípravkem VELCADE se má přerušit do ustoupení příznaků toxicity na stupeň 1 nebo k výchozímu stavu. :
Poté je možno znovu zahájit podání přípravku VELCADE s dávkou o jednu úroveň nižší (z 1,3 mg/m2 na 1 mg/m2 nebo 
z 1 mg/m2 na 0,7 mg/m2). Při neuropatické bolesti a/nebo periferní neuropatii spojené s přípravkem VELCADE 
buď dávku zachovat a/nebo ji modifi kovat – viz níže.* Monoterapie: VELCADE (bortezomib) se podává formou 
nitrožilního bolusu po dobu 3–5 vteřin periferním nebo cen trálním katétrem. Dávka 1,3 mg/m2 dvakrát týdně 
po dobu dvou týdnů (1., 4., 8. a 11. den) a poté následuje 10denní přestávka (12.–21. den). Toto třítýdenní období 
je považováno za léčebný cyklus. Odstup mezi po sobě jdoucími dávkami musí být nejméně 72 hodin. U pacientů 
s potvrzenou kompletní odpovědí a ověřenou remisí jsou doporučeny další dva cykly. Pokud nebylo dosaženo 
kompletní remise, ale pacient odpovídá na léčbu, doporučuje se podat 8 cyklů. Doporučuje se: léčbu přerušit při 
výskytu nehematologické toxicity stupně 3 s výjimkou neuropatie nebo hematologické toxicity stupně 4, po ode-
znění projevů snížit dávku o 25 %, při periferní neuropatii stupně 1 s bolestí nebo stupně 2 snížit dávku na 
1,0 mg/m2, v případě stupně 2 s bolestí nebo stupně 3 přerušit léčbu a po ústupu dávka 0,7 mg/m2 jedenkrát týdně, 
v případě stupně 4: ukončit léčbu. Speciální skupiny pacientů: Pediatrickým pacientům nepodávat. U pacientů 
se zhoršenou činností ledvin (clearance kreatininu = CrCl >20 ml/min/1,73 m2) není farmakokinetika přípravku 
VELCADE ovlivněna, proto u těchto pacientů není nutná úprava dávkování. Není známo, zda u pacientů s těžkou 
poruchou funkce ledvin (CrCl <20 ml/min/1,73 m2 nepodstupujících dialýzu) dochází k ovlivnění farmakokinetiky 
přípravku VELCADE. Protože dialýza může koncentrace přípravku VELCADE snížit, je nutno přípravek podávat 
po provedení dialýzy. VELCADE nebyl studován u pacientů se zhoršenou činností jater. Významné zhoršení ja-
terní činnosti může ovlivnit vylučování bortezomibu a zvýšit pravděpodobnost lékových interakcí. Muži i ženy 
s fertilní kapacitou by měli používat účinná antikoncepční opatření v průběhu léčby a tři měsíce po ukončení 
léčby. Matkám se doporučuje, aby v průběhu léčby nekojily. Kontraindikace: Přecitlivělost k bortezomibu, bóru 
nebo jakékoli pomocné látce. Těžké jaterní poškození. Akutní difuzní infi ltrativní plicní a perikardiální nemoc. 
Zvláštní upozornění: Nejčastější hematologickou toxicitou je přechodná trombocytopenie. Je nutné sledovat 
krevní obraz včetně trombocytů. Nejnižší poč ty destiček byly 11. den každého cyklu, dolní hodnota činila přibližně 40 % 

výchozí hodnoty. Počet destiček by měl být stanoven před každou aplikací přípravku, při počtu destiček <25 000/μlμ
pozastavit léčbu a po obnovení počtu zahájit sníženou dávkou. Potenciální přínos léčby pečlivě posoudit proti rizikům
zvláště v případě středně závažné až závažné trombocytopenie s rizikovými faktory krvácení a při objevení se
nových nebo při zhoršení stávajících plicních příznaků. Pro častý výskyt periferní neuropatie je nutné sledovat
příznaky a věnovat zvláštní péči pacientům s rizikem křečí. V případě nutnosti aplikovat podpůrnou léčbu nebo
redukovat dávku. Vzhledem k nebezpečí hypotenzních stavů je nutné věnovat zvýšenou pozornost pacientům se
synkopou v anamnéze. Upravit event. souběžnou antihypertenzní terapii a dostatečně hydratovat. Pro možný
rozvoj nebo exacerbaci městnavého srdečního selhání a/nebo nového poklesu ejekční frakce levé komory je dopo-
ručováno pečlivě sledovat pacienty s rizikovými faktory kardiovaskulárního onemocnění nebo se stávající srdeční 
chorobou. Možný vznik syndromu z rozpadu nádoru. Zvýšená opatrnost u pacientů s proteinovou akumulací,
např. amyloidózou. V důsledku možné únavy, závratí, synkop, ortostatické hypotenze nebo neostrého vidění je
u pacientů nutná zvýšená opatrnost při obsluze strojů nebo řízení vozidel. Při léčbě přípravkem VELCADE je velmi
častá gastrointestinální toxicita zahrnující nauzeu, průjem, zvracení a zácpu. Byly hlášeny případy ileu, a proto by
pacienti, kteří trpí zácpou, měli být pečlivě sledováni. Interakce: U diabetiků dle glykémie nutná úprava antidia-
betik. Pečlivé sledování pacientů při kombinaci s inhibitory, induktory nebo substráty CYP3A4 a CYP2C19 (např.
ketokonazolem, ritonavirem, fl uoxetinem či rifampicinem). Klinicky významné závažné nežádoucí účinky:
Hematologická toxicita – přechodná trombocytopenie, kumulativní nebyla pozorována; anémie, neutropenie.
Periferní neuropatie – převážně senzorická, hlášeny i motorické NP. Častá ortostatická hypotenze. Gastrointes-
tinální toxicita – nauzea, průjem, zvracení, zácpa, ileus. Křeče – možné i bez předchozího výskytu epilepsie.
Srdeční selhání – akutní rozvoj nebo exacerbace městnavého srdečního selhání. Akutní difuzní infi ltrativní plicní 
onemocnění – pneumonitidy, intersticiální pneumonie, ARDS. Poškození ledvin, dysurie, možné ledvinné selhání.
Poškození jaterních funkcí, hyperbilirubinémie, hepatitida, možná reverzibilita. Infekční a parazitární onemocnění 
– herpes zoster, herpes simplex, kandidózy. Psychické poruchy – nespavost, úzkost, zmatenost, deprese. Bolesti
svalů, edém, pruritus, erytém, ekzém. Předávkování: Specifi cké antidotum není známo. V případě předávkování 
by měly být monitorovány pacientovy vitální funkce. Balení: Jedna 10ml injekční lahvička v průsvitném blistru.
Návod k použití: Dodržovat zvýšenou opatrnost při manipulaci, doporučuje se používat rukavice a ochranný
oděv. Pouze k jednorázovému použití. Musí být přísně dodržovány aseptické podmínky. Přípravek nesmí být smí-
chán se žádnými jinými léky. Obsah lahvičky rekonstituovat 3,5 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného
na injekci. Rozpuštění je dokončeno do dvou minut. Rekonstituovaný roztok je čirý a bezbarvý. Při zabarvení nebo
výskytu částic nutno zlikvidovat. Opatření pro uchovávání: Při teplotě do 30 ˚C, chránit před světlem. Chemická
a fyzikální stabilita byla prokázána po dobu 8 hodin při teplotě 25 ˚C při uchovávání v originální lahvičce a/nebo
stříkačce. Držitel rozhodnutí o registraci: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgie. Registrační číslo: EU/1/04/274/001. Datum revize textu: 29/08/2008.

Podrobné informace v Souhrnu údajů o přípravku, v příbalové informaci nebo na adrese: 
Janssen-Cilag s.r.o., Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5.

Přípravek je na lékařský předpis. Přípravek je hrazen z prostředků zdravotního pojištění.

* Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku.
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Zkrácený souhrn údajů o přípravku VELCADE® 3,5 mg
Prášek pro přípravu injekčního roztoku. Účinná látka: bortezomib. Indikace: V kombinaci s melfalanem a pred-
nisonem indikován k léčbě pacientů s dříve neléčeným mnohočetným myelomem, u kterých není vhodná vysokodáv-
ková chemoterapie s transplantací kostní dřeně. Monoterapie pacientů s progresivním mnohočetným myelomem, kte-
ří prodělali nejméně jednu předchozí léčbu a kteří již podstoupili transplantaci kostní dřeně nebo jsou pro ni nevhodní. 
Dávkování a způsob podání: Kombinovaná léčba: VELCADE (bortezomib) se podává jako 3–5 vteřinový bolus 
i. v. injekcí v kombinaci s perorálním melfalanem a perorálním prednisonem po devět 6 týdenních léčebných cyklů 
v dávce 1,3 mg/m2 následovně: v cyklech 1– 4 se VELCADE podává dvakrát týdně (dny 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 a 32). 
V cyklech 5–9 se podává jednou týdně (dny 1, 8, 22 a 29). Doporučuje se: Před zahájením nového cyklu léčby: počet 
krevních destiček má být ≥ 70 x 109/l a ANC má být ≥ 1,0 x 109/l. Nehematologické toxicity mají ustoupit na stupeň 1 
nebo navrátit k výchozímu stavu. Hematologická toxicita během cyklu: V případě výskytu prolongované neutropenie 
stupně 4 nebo trombocytopene nebo trombocytopenie s krvácením v předešlém cyklu: Zvážit snížení dávky melfalanu 
o 25 % v příštím cyklu. V případě počtu krevních destiček ≤ 30 × 109/l nebo ANC ≤ 0,75 x 109/l v den dávkování pří-
pravku VELCADE (jiný než den 1): Dávku přípravku VELCADE vynechat. V případě vynechání více dávek přípravku 
VELCADE v cyklu (≥ 3 dávky při podávání dvakrát týdně nebo ≥ 2 dávky při podávání: Dávku přípravku VELCADE je 
nutno snížit o 1 dávkovou úroveň (z 1,3 mg/m2 na 1mg/m2 nebo z 1 mg/m2 na 0,7 mg/m2). Stupeň nehematologických 
toxicit ≥ 3: Léčba přípravkem VELCADE se má přerušit do ustoupení příznaků toxicity na stupeň 1 nebo k výchozímu 
stavu. Poté je možno znovu zahájit podání přípravku VELCADE s dávkou o jednu úroveň nižší (z 1,3 mg/m2 na 1 mg/m2

nebo z 1 mg/m2 na 0,7 mg/m2). Při neuropatické bolesti a/nebo periferní neuropatii spojené s přípravkum VELCADE 
buď dávku zachovat a/nebo ji modifi kovat – viz níže. Monoterapie: VELCADE (bortezomib) se podává formou nitro-
žilního bolusu po dobu 3–5 vteřin periferním nebo centrálním katétrem. Dávka 1,3 mg/m2 dvakrát týdně po dobu dvou 
týdnů (1., 4., 8. a 11. den) a poté následuje 10 denní přestávka (12.–21. den). Toto třítýdenní období je považováno 
za léčebný cyklus. Odstup mezi po sobě jdoucími dávkami musí být nejméně 72 hodin. U pacientů s potvrzenou kom-
pletní odpovědí a ověřenou remisí jsou doporučeny další dva cykly. Pokud nebylo dosaženo kompletní remise, ale pa-
cient odpovídá na léčbu, doporučuje se podat 8 cyklů. Doporučuje se: léčbu přerušit při výskytu nehematologické toxi-
city stupně 3 s výjimkou neuropatie nebo hematologické toxicity stupně 4, po odeznění projevů snížit dávku o 25 %; 
při periferní neuropatii stupně 1 s bolestí nebo stupně 2 snížit dávku na 1,0 mg/m2, v případě stupně 2 s bolestí nebo 
stupně 3 přerušit léčbu a po ústupu dávka 0,7 mg/m2 jedenkrát týdně, v případě stupně 4: ukončit léčbu. Speciální 
skupiny pacientů: Pediatrickým pacientům nepodávat. U pacientů se zhoršenou činností ledvin (clearance kreati-
ninu = CrCl > 20 ml/min/1,73 m2) není farmakokinetika přípravku VELCADE ovlivněna, proto u těchto pacientů není 
nutná úprava dávkování. Není známo, zda u pacientů s těžkou poruchou funkce ledvin (CrCl < 20 ml/min/1,73 m2 
nepodstupujících dialýzu) dochází k ovlivnění farmakokinetiky přípravku VELCADE. Protože dialýza může koncentra-
ce přípravku VELCADE snížit, je nutno přípravek podávat po provedení dialýzy VELCADE nebyl studován u pacientů 
se zhoršenou činností jater. Významné zhoršení jaterní činnosti může ovlivnit vylučování bortezomibu a zvýšit prav-
děpodobnost lékových interakcí. Pacienty se zhoršenou funkcí jater je nutno léčit s velkou opatrností a je nutno zvá-
žit snížení dávky. Muži i ženy s fertilní kapacitou by měli používat účinná antikoncepční opatření v průběhu léčby 
a tři měsíce po ukončení léčby. Matkám se doporučuje, aby v průběhu léčby nekojily. S přípravkem VELCADE nebyly 
provedeny studie fertility. Neexistují údaje, které by nasvědčovaly nutnosti úpravy dávkování u pacientů nad 65 let 
věku. Bezpečnost a účinnost přípravku VELCADE u dětí do 18 let věku nebyla zatím stanovena. Kontraindikace: Pře-
citlivělost k bortezomibu, bóru nebo jakékoli pomocné látce. Těžké jaterní poškození. Akutní difúzní infi ltrativní plicní 
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a perikardiální nemoc. Zvláštní upozornění: Nejčastější hematologickou toxicitou je přechodná trombocytopenie. 
Je nutné sledovat krevní obraz včetně trombocytů. Nejnižší počty destiček byly 11. den každého cyklu, dolní hodnota 
činila přibližně 40 % výchozí hodnoty. Počet destiček by měl být stanoven před každou aplikací přípravku, při počtu 
destiček < 25 000/μl pozastavit léčbu a po obnovení počtu zahájit sníženou dávkou. Potenciální přínos léčby pečlivě 
posoudit proti rizikům zvláště v případě středně závažné až závažné trombocytopenie s rizikovými faktory krvácení 
a při objevení se nových nebo při zhoršení stávajících plicních příznaků. Pro častý výskyt periferní neuropatie je nutné 
sledovat příznaky a věnovat zvláštní péči pacientům s rizikem křečí. V případě nutnosti aplikovat podpůrnou léčbu 
nebo redukovat dávku. Vzhledem k nebezpečí hypotenzních stavů je nutné věnovat zvýšenou pozornost pacientům se 
synkopou v anamnéze. Upravit event. souběžnou antihypertenzní terapii a dostatečně hydratovat. Pro možný rozvoj 
nebo exacerbaci městnavého srdečního selhání a/nebo nového poklesu ejekční frakce levé komory je doporučováno 
pečlivě sledovat pacienty s rizikovými faktory kardiovaskulárního onemocnění nebo se stávající srdeční chorobou. 
Možný vznik syndromu z rozpadu nádoru. Zvýšená opatrnost u pacientů s proteinovou akumulací, např. amyloidózou. 
V důsledku možné únavy, závratí, synkop, ortostatické hypotenze nebo neostrého vidění je u pacientů nutná zvýšená 
opatrnost při obsluze strojů nebo řízení vozidel. Při léčbě přípravkem VELCADE je velmi častá gastrointestinální toxi-
cita zahrnující nauzeu, průjem, zvracení a zácpu. Byly hlášeny případy ileu, a proto by pacienti, kteří trpí zácpou, měli 
být pečlivě sledováni. Interakce: U diabetiků dle glykémie nutná úprava antidiabetik. Pečlivé sledování pacientů při 
kombinaci s inhibitory, induktory nebo substráty CYP3A4 a CYP2C19 (např. ketokonazolem, ritonavirem, fl uoxetinem 
či rifampicinem). Nežádoucí účinky: Hematologická toxicita – přechodná trombocytopenie, kumulativní nebyla 
pozorována; anémie, neutropenie. Periferní neuropatie – převážně senzorická, hlášeny i motorické NP. Častá ortosta-
tická hypotenze. Gastrointestinální toxicita – nauzea, průjem, zvracení, zácpa, ileus. Křeče – možné i bez předchozí-
ho výskytu epilepsie. Srdeční selhání – akutní rozvoj nebo exacerbace městnavého srdečního selhání. Akutní difuz-
ní infi ltrativní plicní onemocnění – pneumonitidy, intersticiální pneumonie, ARDS. Poškození ledvin, dysurie, možné 
ledvinné selhání. Poškození jaterních funkcí, hyperbilirubinémie, hepatitida, možná reverzibilita. Infekční a parazitární 
onemocnění – herpes zoster, herpes simplex, kandidózy. Psychické poruchy – nespavost, úzkost, zmatenost, deprese. 
Bolesti svalů, edém, pruritus, erytém, ekzém. Předávkování: Specifi cké antidotum není známo. V případě předávko-
vání by měly být monitorovány pacientovy vitální funkce. Balení: Jedna 10 ml injekční lahvička v průsvitném blistru. 
Návod k použití: Dodržovat zvýšenou opatrnost při manipulaci, doporučuje se používat rukavice a ochranný oděv. 
Pouze k jednorázovému použití. Musí být přísně dodržovány aseptické podmínky. Přípravek nesmí být smíchán se žád-
nými jinými léky. Obsah lahvičky rekonstituovat 3,5 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného na injekci. Rekon-
stituce je dokončena do dvou minut. Rekonstituovaný roztok je čirý a bezbarvý. Při zabarvení nebo výskytu částic 
nutno zlikvidovat. Opatření pro uchovávání: při teplotě do 30 ºC, chránit před světlem. Chemická a fyzikální sta-
bilita byla prokázána po dobu 8 hodin při teplotě 25 ºC při uchovávání v originální lahvičce a/nebo stříkačce. Držitel 
rozhodnutí o registraci: JANSSEN–CILAG INTERNATIONAL NV, Turnhoutseweg 30, B–2340 Beerse, Belgie. Regis-
trační číslo: EU/1/04/274/001. Datum revize textu: 12/2010

Podrobné informace v Souhrnu údajů o přípravku, v pří-
balové informaci nebo na adrese: Janssen-Cilag s. r. o.,
Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5.
Přípravek je na lékařský předpis. Přípravek je hrazen
z prostředků zdravotního pojištění.



Nyní schválen v 1. linii léčby chronické fáze chronické myeloidní leukémie1

SPRYCEL™ je první tyrozinkinázový inhibitor 2. generace schválený v EU také
pro 1. linii léčby CP-CML1

Vyšší účinnost

v 1. linii léčby
než imatinib
400 mg jednou denně2

(1) SPRYCEL™ Souhrn údajů o přípravku, prosinec 2010.
(2) Kantarjian H et al. N Engl J Med. 2010;362(24):2260-2270.
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ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU

NÁZEV PŘÍPRAVKU: SPRYCEL 20 mg potahované tablety, SPRYCEL 50 mg potahované tablety, SPRYCEL 70 mg potaho-
vané tablety, SPRYCEL 80 mg potahované tablety, SPRYCEL 100 mg potahované tablety, SPRYCEL 140 mg potahované 
tablety*. SLOŽENÍ: Jedna potahovaná tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg a 140 mg. FARMAKO-
TERAPEUTICKÁ SKUPINA: Inhibitor proteinkinázy. ATC KÓD: L01XE06. INDIKACE: SPRYCEL je indikován k léčbě dospělých pacientů 
s nově diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivní (Ph+) chronickou myelogenní leukémií (CML) v chronické fázi*; s chro-
nickou, akcelerovanou nebo blastickou fází CML s rezistencí či intolerancí k předchozí léčbě včetně imatinibu mesylátu; s Ph+ akutní 
lymfoblastickou leukémií (ALL) a s lymfoidní blastickou CML s rezistencí či intolerancí k předchozí léčbě. DÁVKOVÁNÍ A ZPŮSOB 
PODÁNÍ: Léčbu by měl zahájit lékař se zkušenostmi v diagnostice a léčbě pacientů s leukémií. Doporučená zahajovací dávka pro 
léčbu chronické fáze CML je 100 mg dasatinibu jednou denně. Doporučená zahajovací dávka pro léčbu akcelerované, myeloidní nebo 
lymfoidní blastické fáze (pokročilé stadium) CML nebo Ph+ ALL je 140 mg jednou denně, podávaná perorálně. Tablety se nesmí drtit 
nebo krájet, musí se polykat celé. Sprycel může být podáván s jídlem nebo bez jídla a má se užívat pravidelně buď ráno nebo večer. 
Pro podrobnější informace viz Souhrn údajů o přípravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli po-
mocnou látku tohoto přípravku. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ: Dasatinib je substrát a inhibitor enzymu CYP3A4. Proto existuje možnost 
interakce s jinými současně podávanými léčivými přípravky, které se metabolizují primárně enzymem CYP3A4 nebo jeho účinek mo-
dulují. Souběžné užívání dasatinibu a antagonisty H2 (např. famotidin), inhibitoru protonové pumpy (např. omeprazol) nebo hydroxi-
du hlinitého/hydroxidu hořečnatého může snížit expozici dasatinibu. Pacienti s mírnou, středně těžkou nebo těžkou poruchou funkce 
jater mohou dostávat doporučenou zahajovací dávku. Opatrnost je nutná, pokud pacienti musí užívat léčivé přípravky inhibující funkci 
krevních destiček nebo antikoagulancia. Podávání dasatinibu je spojeno s myelosupresí, krvácením, retencí tekutin a s výskytem sr-
dečních nežádoucích účinků*. Pro podrobnější informace viz Souhrn údajů o přípravku. INTERAKCE S JINÝMI LÉČIVÝMI PŘÍPRAVKY 
A JINÉ FORMY INTERAKCE: Souběžné užití dasatinibu a léčivých přípravků, které jsou silnými inhibitory enzymu CYP3A4 (např. 
ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, ritonavir, telitromycin), může zvýšit koncentraci dasatinibu. Proto se u pacientů 
léčených přípravkem SPRYCEL nedoporučuje systémové podávání silných inhibitorů CYP3A4. Léčivé přípravky, které indukují aktivitu 
enzymu CYP3A4 (např. rifampicin, dexametazon, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo Hypericum perforatum neboli třezalka 
tečkovaná), mohou zvyšovat metabolizmus a snižovat koncentraci dasatinibu v plazmě. U pacientů léčených přípravkem SPRYCEL je 
třeba zvážit použití antacid místo blokátoru H2 nebo inhibitoru protonové pumpy. Antacida mohou být podávána do 2 hodin před 
nebo 2 hodiny po podání přípravku SPRYCEL. Viz Souhrn údajů o přípravku. TĚHOTENSTVÍ A KOJENÍ: SPRYCEL by neměl být během 
těhotenství podáván, pokud to není nezbytně nutné. V průběhu léčby přípravkem SPRYCEL by se mělo kojení ukončit. Viz Souhrn údajů 
o přípravku. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY*: U většiny pacientů léčených přípravkem SPRYCEL se po určité době objevily nežádoucí účinky. 
Většina z nich byla mírného až středního stupně. Většina pacientů v chronické fázi CML intolerantních na imatinib tolerovala léčbu 
dasatinibem. V klinických studiích bylo doporučeno, aby léčba imatinibem byla ukončena alespoň 7 dnů před zahájením léčby příprav-
kem SPRYCEL. Nejčastějšími hlášenými nežádoucími účinky byly retence tekutin (včetně pleurálního výpotku), průjem, kožní vyrážka, 
bolesti hlavy, krvácení, únava, nauzea, dušnost, bolest svalů a kostí, infekce, zvracení, kašel, bolesti břicha a pyrexie. U 5 % pacientů 
byla hlášena febrilní neutropénie související s podáváním léčiva. Různé nežádoucí účinky, jako je pleurální výpotek, ascites, plicní 
edém a perikardiální výpotek se superfi ciálním edémem nebo bez něj, lze souhrnně popsat jako „retence tekutin“. Použití dasatinibu 
je spojeno s případy myelosuprese, krvácení, retence tekutin stupně 3 nebo 4 u 10 % pacientů a s výskytem srdečních nežádoucích 
účinků. Pro další informace viz Souhrn údajů o přípravku. UCHOVÁVÁNÍ: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky 
uchovávání. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI: BRISTOL MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Uxbridge, Velká Británie. REGISTRAČNÍ 
ČÍSLO: SPRYCEL 20 mg: EU/1/06/363/001, SPRYCEL 50 mg: EU/1/06/363/002, SPRYCEL 70 mg: EU/1/06/363/003, SPRYCEL 80 mg: 
EU/1/06/363/012, SPRYCEL 100 mg: EU/1/06/363/010, SPRYCEL 140 mg: EU/1/06/363/014. DATUM REGISTRACE: 20. listopad 2006. 
DATUM POSLEDNÍ REVIZE TEXTU: prosinec 2010. Výdej přípravku SPRYCEL je vázán na lékařský předpis. Lék je hrazen z prostředků 
veřejného zdravotního pojištení pro léčbu CML s rezistencí či intolerancí k předchozí léčbě včetně imatinibu mesylátu. Dříve než pře-
depíšete tento lék, přečtete si prosím úplné znění Souhrnu údajů o přípravku. Podrobné informace o tomto přípravku jsou uveřejněny 
na webových stránkách Evropské lékové agentury (EMA) http://www. ema.europa.eu nebo jsou dostupné na adrese Bristol-Myers 
Squibb spol. s r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, tel: +420 221 016 111. 

POUZE PRO ODBORNOU VEŘEJNOST.
* Všimněte si prosím změn v Souhrnu údajů o přípravku



ARZERRA® je nová, plně humánní monoklonální protilátka 
vážící se i na malou smyčku epitopu CD20 1,2

ARZERRA® je indikována k léčbě 
chronické lymfocytární leukémie 
(CLL) u pacientů, kteří jsou 
refrakterní na léčbu fl udarabinem 
a alemtuzumabem 1

PŘI FA-REFRAKTERNÍ CLL
SÍLA JÍT DÁL

CZ/OFA/0001a/10

Reference: 1. SPC Arzerra®. 2. Teeling JL, et al. The biological activity of human CD20 monoclonal antibodies is linked to 
unique epitopes on CD20. J Immunol 2006; 177: 362–371.
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Zkrácená informace o léčivém přípravku

Název přípravku: Arzerra® 100 mg koncentrát pro přípravu infuzního roztoku. Složení: 1 ml koncentrátu 
obsahuje 20 mg ofatumumabu. Indikace: Přípravek Arzerra® je indikován k léčbě chronické lymfocytární 
leukémie (CLL) u pacientů, u kterých selhává léčba fl udarabinem a alemtuzumabem. Kontraindikace: 
Hypersenzitivita na ofatumumab nebo na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku. Zvláštní 
upozornění: Reakce související s infuzí vyžadují u ofatumumabu dočasné přerušení nebo vysazení 
léčby. U pacientů s CLL se může při podávání ofatumumabu objevit syndrom lýzy tumoru (TLS). Více 
viz Souhrn údajů o přípravku (SPC). Dávkování: Přípravek Arzerra® je k intravenózní infuzi a musí 
být před podáním naředěn. Detaily viz SPC. Zvláštní upozornění: Protože se ofatumumab váže 
na všechny CD20 pozitivní lymfocyty, je třeba v pravidelných intervalech v průběhu léčby ofatumumabem 
vyšetřit kompletní krevní obraz. Zvláštní skupiny pacientů: U pacientů s CLL, kteří podstupují 
cytotoxickou farmakoterapii, byla zaznamenána progresivní multifokální leukoencefalopatie (PML) 
s úmrtím. Diagnózu PML je třeba zvážit u každého pacienta užívajícího přípravek Arzerra®, u kterého 
se objeví nové, nebo dojde ke změně již existujících neurologických příznaků a symptomů. U pacientů 
užívajících ofatumumab se může objevit infekce virem hepatitidy B (HBV), včetně fatální infekce. 
Pacienti s vysokým rizikem infekce HBV mají být vyšetřeni před zahájením léčby přípravkem Arzerra® 
a nosiči HBV mají být pečlivě monitorováni. Přípravek Arzerra® má být vysazen u pacientů se závažnou 
nebo život ohrožující srdeční arytmií. Podrobněji viz SPC. Interakce: Nejsou známé žádné klinicky 
významné interakce s dalšími léčivými přípravky. Nežádoucí účinky: Reakce na infúzi, infekce dolních 
a horních cest dýchacích, neutropenie, anémie, vyrážka, sepse včetně neutropenické sepse a septic-
kého šoku, infekce herpetickými viry, infekce močových cest, febrilní neutropenie, trombocytopenie, 
leukopenie, anafylaktoidní reakce, hypersenzitivita, tachykardie, hypo-/hypertenze, broncho spasmus, 
hypoxie, dyspnoe, hrudní diskomfort, faryngolaryngeální bolest, kašel, nazální kongesce, obstrukce 
tenkého střeva, průjem, nauzea, kopřivka, pruritus, zčervenání (fl ushing), bolest zad, syndrom z uvolnění 
cytokinů, pyrexie, rigor, zimnice, hyperhydróza, únava, agranulocytóza, koagulopatie, aplazie červených 
krvinek, lymfopenie, TLS. Doba použitelnosti a podmínky uchovávání: Injekční lahvička: 2 roky. 
Naředěná infuze: obvykle ne déle než 24 hodin při 2 až 8 °C, více viz SPC. Druh obalu a velikost 
balení: Injekční lahvička obsahující 5 ml koncentrátu pro přípravu infuzního roztoku. Přípravek Arzerra® 
je dostupný v balení po 3 nebo 10 injekčních lahvičkách a je dodáván se 2 infuzními sety. Držitel 
rozhodnutí o registraci: Glaxo Group Ltd, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Greenford, 
Middlesex, UB6 0NN, Velká Británie. Registrační číslo: EU/1/10/625/001-002. Datum první 
registrace: 19. 4. 2010. Datum revize textu SPC: 19. 4. 2010. Lék je vázán na lékařský předpis. 
Lék nemá dosud stanovenu úhradu z veřejného zdravotního pojištění. Před předepsáním léku se, 
prosím, seznamte s úplnou informací o přípravku. Zkrácená informace o přípravku je platná ke dni 
vydání materiálu 18. 4. 2011.

GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 
140 21 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444, 
www.gsk.cz

CZ/OFA/0001a/10
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MABTHERA 
podstata lécby NHL & CLL

MABTHERA® - Základní informace o přípravku
Držitel rozhodnutí o registraci: Roche Registration Ltd., Welwyn, Velká Británie. Registrační čísla: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002. Účinná látka:  Rituximabum. 
Farmakoterapeutická skupina:  monoklonální protilátky. ATC kód: L01XC02. Indikace: Nehodgkinské lymfomy: léčba folikulárního lymfomu III. a IV. klinického stádia (a) v kombinaci 
s chemoterapií u dosud neléčených nemocných, (b) u nemocných, kteří jsou ve druhém či dalším relapsu po chemoterapii nebo jejichž nádor je chemorezistentní. Udržovací léčba přípravkem 
MabThera u pacientů s folikulárním lymfomem, kteří odpovídají na indukční léčbu. V kombinaci s chemoterapií CHOP léčba nemocných s CD20 pozitivním difúzním velkobuněčným 
nehodgkinským maligním lymfomem typu B. Chronická lymfatická leukémie: v kombinaci s chemoterapií pro léčbu pacientů s dříve neléčenou a relabující/refrakterní chronickou 
lymfatickou leukémií. Revmatoidní artritida: v kombinaci s metotrexátem léčba dospělých pacientů s těžkou aktivní revmatoidní artritidou, kteří vykazovali nepřiměřenou reakci nebo 
nesnášenlivost na terapii jinými protirevmatickými léky ovlivňujícími průběh onemocnění včetně jedné nebo více terapií inhibitory tumor nekrotizujícího faktoru (TNF). Kontraindikace: 
Známá hypersenzitivita vůči jakékoliv složce přípravku nebo vůči myším bílkovinám. Aktivní závažné infekce. Revmatoidní artritida: aktivní těžké infekce; těžké srdeční selhání (třída IV 
dle NYHA) nebo těžké, léčbou nekontrolované, srdeční onemocnění. Upozornění: U nemocných s  velkou nádorovou zátěží nebo s vysokým počtem cirkulujících maligních buněk (jako 
jsou pacienti s CLL) zvýšené riziko těžkého syndromu z uvolnění cytokinů, který může být spojen s některými příznaky syndromu z rozpadu tumoru nebo s akutním respiračním selháním 
a úmrtím pacienta. Léčba těchto nemocných se zvýšenou opatrností - pečlivé monitorováni v průběhu první infuze a možnost zvážit snížení rychlosti při podávání první infuze nebo 
rozdělení dávky v prvním cyklu léčby do dvou dnů. Po intravenózním podání bílkovin pacientům byly hlášeny anafylaktické nebo jiné hypersenzitivní reakce. V průběhu podání infuze se 
může objevit hypotenze. V průběhu léčby se mohou objevit kardiální komplikace. Velmi vzácné popsány případy reaktivace hepatitidy B, včetně hlášení fulminantní hepatitidy, ačkoliv 
většina těchto pacientů byla rovněž léčena cytotoxickou chemoterapií. Velmi vzácně hlášeny případy progresivní multifokální leukoencefalopatie. Připravený roztok přípravku není možné 
aplikovat jako intravenózní injekci. Použití v pediatrii: Bezpečnost a účinnost přípravku u dětí nebyla zatím stanovena. Těhotenství a laktace: Přípravek by neměl být podáván kojícím 
ženám a těhotným ženám, pokud potenciální výhody léčby nepřeváží potenciální rizika. Revmatoidní artritida: Během léčby se vzácně se mohou vyskytnout závažné infekce. Nejsou 
k dispozici žádná data o současném použití vakcín. Živé vakcíny nejsou doporučeny. Současné/následné užívání jiných DMARD než indikovaných se nedoporučuje. Klinicky významné 
interakce: Nejsou k dispozici žádná data o možných lékových interakcích přípravku. Současné podávání metotrexátu nemá žádný vliv na farmakokinetiku přípravku. Hlavní klinicky 
významné nežádoucí účinky: Akutní infuzní reakce. Syndrom z uvolnění cytokinů (zejména během první infuze), někdy ve spojení s příznaky syndromu z rozpadu tumoru, vedoucího 
k multiorgánovému selhání, respiračnímu selhání a renálnímu selhání; exacerbace preexistujících srdečních obtíží. Další nežádoucí účinky, které se objevily u nemocných léčených 
přípravkem v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapií/přípravky na léčbu revmatoidní artritidy a zkušenosti získané po uvedení přípravku na trh viz platný Souhrn údajů o přípravku. 
Dávkování a způsob podání: Viz platný Souhrn údajů o přípravku Předávkování: Ve studiích u lidí není zkušenost s předávkováním. Dostupná balení přípravku: MabThera® 100 mg koncentrát 
k přípravě roztoku pro infuzi, MabTheraâ 500 mg koncentrát k přípravě roztoku pro infuzi. Podmínky uchovávání: Při teplotě 2 °C až  8 °C, chránit před světlem. Datum poslední revize 
textu: 25.10. 2010. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Léčivý přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Další informace 
o přípravku získáte z platného Souhrnu údajů o přípravku MabThera nebo na adrese: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7; tel.: 220 382 111. Podrobné 
informace o tomto přípravku jsou uveřejněny na webových stránkách Evropské lékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.MA
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Edukační centrum Sysmex Brno

Sysmex CZ s.r.o.
Elgartova 683/4, 614 00 Brno, Czech Republic
Tel.: +420 548 216 855, Fax: +420 548 216 343 
E-mail: offi  ce@sysmex.cz, www.sysmex.cz
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 Výuková laboratoř vybavená 
nejmodernějšími hematologickými 
analyzátory

 Interaktivní semináře, workshopy

 Certifikovaný program teoretického 
a praktického vzdělávání v oblasti 
hematologie

 Přednášky, prezentace

Veškeré informace dostupné na www.naselaborator.cz
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Technologie, produkty a služby pro:
• Terapeutické aferézy a buněčné terapie
• Automatizované odběry krevních komponent
• Zpracování plné krve
• Redukci patogenů

www.caridianbct.com, csczech@caridianbct.com
tel: +420 281 980 265
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Cílená (1)

Účinná (2)

S příznivým
bezpečnostním profi lem (2)

Reference: 1. Kantarjian HM et al., Nilotinib (formerly AMN107), a highly selective BCR-ABL tyrosine kinase inhibitor, is effective in patients with Philadelphia chromosome-positive 
chronic myelogenous leukemia in chronic phase following imatinib resistance and intolerance; Blood 2007, Vol. 110, No. 10, pp. 3540–3546. 2. SPC přípravku Tasigna®.

Zkrácená informace
Tasigna® 150 mg tvrdé tobolky, Tasigna® 200 mg tvrdé tobolky 
Složení: Jedna tvrdá tobolka obsahuje 150 mg nebo 200 mg nilotinibum (jako hydrochlorid monohydrát). Indikace: Tasigna 150 mg a Tasigna 200 mg je indikována 
k léčbě dospělých pacientů s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukemií s přítomností philadelphského chromozomu (Ph chromozom) v chronické fázi. Tasigna 200 mg je rovněž 
indikována k léčbě dospělých pacientů s chronickou a akcelerovanou fází CML s přítomností philadelphského chromozomu, kteří jsou rezistentní nebo nesnášeli předcházející léčbu 
zahrnující imatinib. Data o účinnosti u pacientů s CML v blastické krizi nejsou k dispozici. Dávkování: 300 mg 2× denně u nově diagnostikovaných pacientů s CML v chronické fázi. 
400 mg 2× denně u pacientů s chronickou nebo akcelerovanou fází CML, kteří jsou rezistentní nebo nesnášeli předcházející léčbu, Tasigna by měla být podávána 2× denně přibližně po 
12 hodinách a nesmí být užívána spolu s jídlem. Dvě hodiny před užitím dávky a alespoň jednu hodinu po užití dávky by neměla být požita žádná potrava. Užívání u pediatrických pacientů 
se nedoporučuje. U starších pacientů a pacientů se zhoršenou funkcí ledvin nejsou žádná omezení. Pacienti se zhoršenou funkcí jater by měli být léčeni s opatrností. Kontraindikace: 
Hypersenzitivita na nilotinib nebo kteroukoli pomocnou látku obsaženou v přípravku. Zvláštní upozornění: Léčba Tasignou je doprovázena trombocytopenií, neutropenií a anemií. 
Myelosuprese byla zpravidla reverzibilní a obvykle zvládnutá dočasným vysazením přípravku nebo snížením dávky. Kompletní vyšetření krevního obrazu by mělo být prováděno v prvních 
2 měsících léčby každé dva týdny a dále pak jednou měsíčně, nebo podle klinické indikace. Pozornost je třeba věnovat pacientům s prodlouženým QTc intervalem (nebo s rizikem), jako jsou 
pacienti s hypokalemií, hypomagnezemií, s kongenitálním syndromem dlouhého QT intervalu, pacienti užívající antiarytmika nebo jiné látky, které prodlužují QT interval. U pacientů 
s imatinib-rezistentní nebo intolerantní CML v chronické fázi nebo akcelerované fázi, u nichž se v minulosti vyskytlo onemocnění srdce nebo významné kardiální rizikové faktory, se vyskytly 
méně časté případy náhlých úmrtí. Významné prodloužení QT intervalu se může objevit při současném nesprávném užívání se silnými inhibitory CYP3A4 a/nebo léčivými přípravky, o kterých 
je známo, že prodlužují QT interval, a/nebo s potravou. Hypokalemie nebo hypomagnezemie musí být upraveny před podáním Tasigny a měly by být pravidelně sledovány během léčby. 
Pozornost je třeba věnovat pacientům s jaterním poškozením, s anamnézou pankreatitidy. Tasigna se nedoporučuje během těhotenství, pokud to není nezbytně nutné. Ženy ve fertilním 
věku by měly užívat účinnou kontracepci. Při podávání pacientům s totální gastrektomií by mělo být zváženo častější sledování. Nedoporučuje se u pacientů s dědičnými problémy 
s intolerancí galaktózy, těžkou nedostatečností laktázy nebo malabsorpcí glukózy a galaktózy. Interakce: Pozornost je třeba u pacientů léčených antiarytmiky a jinými látkami, které mohou 
prodlužovat QT interval. Neměly by být současně podávány silné inhibitory CYP3A4, včetně ketokonazolu. Středně silným inhibitorům CYP3A4 je třeba věnovat pozornost. Současné podání 
nilotinibu a imatinibu má mírný inhibiční účinek na CYP3A4 nebo P- gp. Rifampicin (silný induktor CYP3A4) a nilotinib se nesmí užívat současně. Souběžné podávání jiných induktorů 
CYP3A4 (např. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a třezalka) může také snižovat expozici nilotinibu. V případě potřeby může být Tasigna užívána současně s esomeprazolem nebo jinými 
inhibitory protonové pumpy. Nilotinib je relativně silným inhibitorem CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 a UGT1A1. Doporučuje se opatrnost, především při souběžném užívání nilotinibu 
s léčivými přípravky, které mají úzký terapeutický index. Při souběžné léčbě s warfarinem se doporučuje kontrola farmakodynamických ukazatelů warfarinu (INR nebo PT) minimálně během 
prvních 2 týdnů od zahájení. Absorpce Tasigny je zvýšena při současném příjmu potravy s následným zvýšením koncentrace v séru. Grapefruitová šťáva a jiné potraviny, o kterých je známo, 
že inhibují CYP3A4, by neměly být požívány. *Nežádoucí účinky: Velmi časté: bolesti hlavy, nauzea, vyrážka, svědění, myalgie, únava, neutropenie, trombocytopenie. Časté: zácpa, 
průjem, zvracení, bolest v nadbřišku, bolest břicha, alopecie, suchá kůže, artralgie, spasmy svalů, astenie, periferní otoky, folikulitida, kožní papilom, lymfopenie, hypokalemie, diabetes 
mellitus, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, hyperglykemie, hypofosfatemie, anorexie, nespavost, závratě, hypoestezie, svědění očí, konjunktivitida, suchost očí, vertigo, prodloužení QT 
intervalu na EKG, palpitace, hypertenze, návaly (zčervenání), dušnost, kašel, nadýmání, abdominální dyskomfort, dyspepsie, plynatost, abnormální jaterní funkce, erytém, hyperhidróza, 
pohmožděniny, akné, dermatitida, noční pocení, bolest kostí, bolest končetin, bolest zad, horečka, bolest na prsou, hrudní dyskomfort, zvýšená amyláza v krvi, zvýšená alkalická fosfatáza 
v krvi, zvýšená tělesná hmotnost, anemie, zvýšená lipáza.* Další nežádoucí účinky – viz úplná informace o přípravku. Podmínky uchovávání: Neuchovávejte při teplotě nad 30 °C. 
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí. Dostupné lékové formy/ velikosti balení: měsíční balení 112 tobolek. Poznámka: Před předepsáním léku si 
pečlivě přečtěte úplnou informaci o přípravku. Reg.č.: EU/ 1/ 07/ 422/ 001-006. Datum registrace: 19. 11. 2007. Datum poslední revize textu SPC: 12/ 2010. Držitel rozhodnutí 
o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham, West Sussex, Velká Británie. Přípravek je pouze na lékařský předpis, Tasigna 200 mg je hrazena z prostředků veřejného zdravotního 
pojištění. Úhrada přípravku Tasigna 150 mg z prostředků veřejného zdravotního pojištění dosud nebyla stanovena.
*Všimněte si prosím změny (změn) v informacích o léčivém přípravku.
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