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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU pro onknlogy a hematnonkology Nazev pripravku: EPREX 40 000 IU/ml, injekény roztok. Antianemikum. Uginna latka: epoetinum alfa, 40 000 IU (336 mikrogrami v 1 ml)
Lékova forma: injekéni roztok k i i a subkutdnni aplikaci v predpInénych injekénich stikackdch a v injekénich lahvickach. Indikace v onkologii a hematoonkologi ba anémie a snizeni potfeby transfuze dospélych
pacientii podstupujicich chemoterapii solidnich tumord, maligniho lymfomu nebo mnohocetného myelomu, a v pfipade rizika transfuze vyplyvajiciho z celkového stavu pacienta. Zvy3eni vyjtézku autologni krve u dospélych pacienti
v programu predopera¢niho autologniho odbéru a ke snizeni rizika alogennich krevnich transfuzi. Davkovani: EPREX se u pacientii s anémii podava subkutdnné (koncentrace hemoglobinu < 10 g/dl (6,2 mmol/1)). Vzhledem k variabilité
mezi jednotlivymi pacienty mohou koncentrace hemoglobinu u jednotlivych pacientii byt nizsi nebo vy33i, nez je pozadovany limit. Rozdily v koncentraci hemoglobinu je nutné korigovat pomaci tpravy davky tak, aby cilova koncentrace
hemoglobinu byla vrozmezi 10 g/dl (6,2 mmol/l) az 12 g/dI (7,5 mmol/l). Je zapotiebi zabranit tomu, aby koncentrace hemoglobinu byla trvale vy3si nez 12 g/dl (7,5 mmol/1). Uvodni davka 150 1U/kg 3 x tydné subkutanné. Alternativné
450 1U/kg 1x tydné subkutanné. Po 4 tydnech kontrola lécebné odezvy (vzestup Hb = 1 g/dl nebo retikulocytii > 40 000 bunék/pl). Pokud odezva neni, zvy3eni davky na 300 U/kg 3 x tydné subkutanné. Pokud ani po dal3ich 4 tydnech
lécebna odezva neni, je ticelné lécbu ukondit. Pri vzestupu Hb o > 2 g/dl za mésic redukovat davku o 25-50%. Presahne-li hladina Hb 13 g/dl, prerusit Iécbu do poklesu pod 12 g/dl a poté zahdjit davkou o 25% nizsi. Lécha by méla
pokracovat jeden mésic po ukonceni chemoterapie. Kontraindikace: Pacienti, u nlrhz doslo v diisledku Iécby kterymkoli erytropoetinem k rozvoji Cisté aplazie cervené fady. Nezvladnutelnd hypertenze, precitlivélost ke slozkim
pripravku. Zvlastni upozorni e nutné pravidelné hladinu i krevni tlak, pfipadné zahdjit nebo upravit antihypertenzni terapii. Doporucuje se monitorovat pocet trombocyti. Pred zahajenim
lécby epoetinem alfa by mély byt diagnostikovany a léceny jiné priciny anémie (deficit Zeleza, hemolyza, ztréta krve, deficit vitaminu B12 a kyseliny listové). Opatrnost je nutnd u pacient s epilepsii a chronickym jaternim selhanim.
Vzhledem ke zvy3enému vyskytu amich piihod u pacienti s nadorovym onemocnénim lécenych latkami stimulujicimi erytropoézu, zejména u pacientii se zvysenym rizikem by mélo byt peclivé zhodnoceno riziko proti
ocekavanému prinosu. Kromé toho byly hlaseny i pripady trombocytémie nad normalni hodnoty. Existuje moznost, jako u v3ech riistovych faktord, Ze latky stimulujici erytropoézu mohou stimulovat riist nékterych malignit. Velmi vzacné
byla po mésicich az letech Iécby subkutdnnim epoetinem hldsena cistd aplazie cervené krevni fady zpiisobend tvorbou protilatek. Epoetin alfa by mél byt podavan s opatrnosti pacientiim s porfyrii. Pro zlep3eni dohledatelnosti latek
stimulujicich erytropoézu (ESA) je nutno provést viechna nutna a mozna opatreni (napf. fadné zdokumentovani pesnych informaci o pouzitém piipravku). Kromé toho maji byt pacienti prevedeni z léchy jednou ESA na jinou pouze pod
nalezitym dohledem. U pacienti Iécenych epoetinem alfa byl velmi vzacné pozorovan vjvoj nebo exacerbace porfyrie. Paradoxni pokles hemoglobinu a rozvoj zavazné anemie souvisejici s nizkym poctem retikulocyti musi byt vyzvou
k ukonceni Ié¢by epoetinem a k provedeni testu na anti-erythropoetinové protilatky. Piipady byly hlaSeny u pacientii s hepatitidou C lé¢enych |nterfemnem aribavirinen, kdyz byly soucasné uzivany epoetmy Epoenny nebyly schvaleny
pro Iécbu anemie zéroveii s hepatitidou C. V nékterych klinickych situacich by méla byt u anemickych pacientii s nadorovym onemocnénim upF i krevni transfuze. (L i erytropoetin by mélo byt
zalozeno na posouzeni rizika ku prospéchu écby s prihlédnutim na jednotlivého pacienta a mélo by zahrnovat specificky klinicky kontext. Hodnotici faktory, které je tieba vzit v dvahu, jsou typ a stadium nadoru, stupen anemie, doba
preziti, prostfedi, ve kterém je pacient [éen a pacientova volba. Interakce: Uda]esved(l(l pro alteraci me(abollzmujlny(h ieku pii podavam epoetinu alfa nebyly zjistény Neni vsak vyloucena potencidlniinterakce s cyklosporinem vzhle-
dem k jeho vazbé na erytrocyty. Podavé-li se epoetin alfa soucasné s ¢ je zapotiebi v krvia v pfipadé nutnosti upravit davkovani cyklosporinu imérné vzestupu hematokritu. Nepoda-
vat intravendzni infdzi nebo spolu s roztoky jinych éki. Té i a kojeni: Adekvatni é studie u grawdm Zen nejsou k dispozici. Studie se zvitaty prokazaly reprodukéni toxicitu. Neni znamo, zda exogenni epoetin alfa
prostupuje do matefského mléka. Epoetin alfa by mél byt uzivén s opatrnosti u kojicich Zen. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsim nezddoucim tcinkem béhem Iécby epoetinem alfa na davce zavislé zvy3eni krevniho tlaku nebo zhor3eni jiz
exis!uji(ihyper!enze hluboka Zilni trombéza, plicni embolie, zéchvaty, priijem, nauzea, bolest hlavy, onemocnéni podobné chfipce, pyrexie, vyrazka a zvraceni. Onemocnéni podobné chfipce véetné bolesti hlavy, artralgie, myalgie a py-
rexie se miize objevit zejména na zacatku léchy. Byly hlaseny hypersensitivni reakce, vcetné pripadi vyrazky, kopfivky, anafylaktické reakce a angmneumu(kehn edému. Baleni: Druh obalu: piedpInénd jednorazova sklenéna stikacka
s plastovym pistem opatfenym teflonovym uzdvérem, s ocelovou jehlou chranénou pevnym krytem a bezpecnostnim nastavcem pfipojenym ke stiikacce. Zapertlovana lahvicka z bezbarvého skla s Al krytom s polypropylénovym
chranicem, krabicka. 0,5 ml (20 000 1U); 0, 75 ml 130 0001U); 1 ml (40 000 IU) IHJEk(I‘IIhB rozloku v predplnene jekeni stfikacce. 1 ml (40 000 1U) injekéniho roztoku v injekéni lahvicce. Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni. Doba
poutitelnosti predplnenych injekénich st fuzi nebo spolu s roztoky jinych 1ékii. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: V chladnicce pfiteploté 2-8 °Cv pivodnim
obalu. Toto teplotni rozmezi musi byt pfisné dodrzovano az dc podani pacientovi. Je nu(no zabranl( zmrznuti, chranit pred svétlem, neroztiepdvat pred pouzitim. Jestlize je EPREX pouZivan v rimci ambulantni péce, miZe jej pacient
vyjmout z chladnicky a uchovavat pi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze jednou. Naved k poutZiti pripravku: Pripravek je urcen k jednorazovému poufiti. Predplnéné injekéni stfikacky jsou opatfeny bezpecnostnim nastavcem,
ktery poméha predejit poranéni zpiisobeného poutitou jehlou. Pripravek by nemél byt pouzit amél by byt zlikvidovén — pokud je porusen uzévér, roztok je zabarven nebo obsahuje viditelné castice, pfi poruse chladnicky a pfi podezien,
Ze pripravek mohl byt fenim zmrazen. DrZitel registraéniho povoleni: Janssen—Cilag s.t. 0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika. Registraéni /326/00—C. Datum revize textu: 03/2011. Podrobné
informace v Souhrnu dajii o pfipravku, v pfibalové informaci nebo u firmy Janssen. Adresa: Janssen—Cilag s. r. 0. Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5. Pripravek je na lékafsky predpis. Je hrazen z prostfedkii zdravotniho pojisténi.
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VELCADE® rozSifuje moznosti*

Zkraceny souhrn ddajii o pFipravku VELCADE® 3,5 mg

Prasek pro pipravu injekéniho roztoku. Uinna latka: bortezomib. Indikace: V kombinaci s melfalanem a pred-
nisonem indikovan k [écbé pacient s dfive nelégenym mnohocetnjm myelomen, u kterjch neni vhodn vysokodav-
kov c s i kostni drené. pacientii s ¢etnym myelomem, kte-
i prodélali nejméné jednu predchozi lécbu a ktei jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro ni nevhodni.
Davkovani a zpiisob podani: Kombinovana lé¢ba: VELCADE (bortezomib) se podava jako 3-5 vtefinovy bolus
i.v. injekci v kombinaci s peroralnim melfalanem a peroralnim prednisonem po devét 6tjdennich lécebnych cyklii
v davce 1,3 mg/m? nésledovné: v cyklech 1-4 se VELCADE podéva dvakrét tydné (dny 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 a 32).
V cyklech 5-9 se podava jednou tydng (dny 1, 8, 22 a 29). Doporucuie se: Pred zahdjenim nového cyklu lécby: potet
krevnich desticek ma bjt > 70 x 109/1 a ANC ma byt > 1,0 x 109/1. Nehematologické toxicity majf ustoupit na stupefi 1
nebo navratit k vychozimu stavu. Hematologicka toxicita béhem cyklu: V piipadé vyskytu prolongované neutropenie
stupné 4 nebo trombocytopene nebo trombocytopenie s krvacenim v predeslém cyklu: Zvazit snizeni davky melfalanu
025 % v pistim cyklu. V pfipadé poctu krevnich destiek < 30 x 109/l nebo ANC < 0,75 x 109/l v den davkovani pfi-
pravku VELCADE (jiny nez den 1): Davku pripravku VELCADE vynechat. V' piipadé vynechani vice davek pripravku
VELCADE v cyklu (> 3 dvky pfi podévani dvakrat tydné nebo > 2 davky pfi podavéni: Davku pripravku VELCADE je
nutno sniit o 1 davkovou trovefi (z 1,3 mg/m? na Tmg/m? nebo z 1 mg/m? na 0,7 mg/m?). Stupeii nehematologickych
toxicit > 3: Lé¢ba piipravkem VELCADE se ma prerusit do ustoupeni piznaki toxicity na stupeft 1 nebo k vychozimu
stavu. Poté je mozno znovu zahdijit podan pripravku VELCADE s davkou o jednu tirovef nizi (z 1,3 mg/m? na 1 mg/m?
nebo z 1 mg/m? na 0,7 mg/m?). Pii neuropatické bolesti alnebo periferni neuropatii spojené s pripravkum VELCADE
bud' davku zachovat a/nebo ji —viz nize. ie: VELCADE se podava formou nitro-
Hilniho bolusu po dobu 3-5 vtefin perifernim nebo centralnim katétrem. Davka 1,3 mg/m? dvakrét tydné po dobu dvou
tydnii (1., 4., 8.2 11. den) a poté nasleduje 10 denni prestavka (12.-21. den). Toto tritydenni obdobi je povazovano
za lécebny cyklus. Odstup mezi po sobé jdoucimi davkami musi byt nejméné 72 hodin. U pacientdi s potvrzenou kom-
pletni odpovédi a ovéfenou remisi jsou doporuceny dalsi dva cykly. Pokud nebylo dosazeno kompletni remise, ale pa-
cient odpovida na lécbu, doporucuje se podat 8 cykl. Doporucuje se: lécbu prerusit pfi vyskytu nehematologické toxi-
ity stupné 3 s vyjimkou neuropatie nebo hematologické toxicity stupné 4, po odeznéni projevii snizit davku o 25 %;
pii periferni neuropatii stupné 1 s bolesti nebo stupné 2 sniit davku na 1,0 mg/m?, v pfipad stupné 2 s bolesti nebo
stupné 3 prerusit lécbu a po Ustupu davka 0,7 mg/m? jedenkrat tydné, v pripadé stupné 4: ukoncit écbu. Specialni
skupiny pacienta: Pediatrickym pacientim nepodavat. U pacientii se zhor$enou ¢innosti ledvin (clearance kreati-
ninu = CrCl > 20 ml/min/1,73 m?) neni farmakokinetika pfipravku VELCADE ovlivnéna, proto u téchto pacienti neni
nutné Gprava davkovani. Neni znamo, zda u pacientii s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl < 20 ml/min/1,73 m?
nepodstupujicich dialyzu) dochézi k ovlivnéni farmakokinetiky pripravku VELCADE. Protoze dialjza maze koncentra-
ce pripravku VELCADE snizit, je nutno piipravek podavat po provedeni dialjzy VELCADE nebyl studovan u pacientt
se zhorsenou cinnosti jater. Vjznamné zhorseni jaterni cinnosti mize ovlivnit vylugovani bortezomibu a zvysit prav-
dépodobnost lékovych interakci. Pacienty se zhor3enou funkci jater je nutno Iécit s velkou opatrnosti a je nutno 2
Zit snizeni davky. Muzi i Zeny s fertilni kapacitou by méli pouzivat G¢inna antikoncepéni opatieni v pribéhu \ecby
a tii mésice po ukonceni l6¢by. Matkém se doporuéue, aby v pribéhu lécby nekojily. S pripravkem VELCADE nebyly
provedeny studie fertility. Neexistuji tdaje, které by nasvédéovaly nutnosti tpravy dévkovéni u pacientd nad 65 let
véku. Bezpecnost a téinnost piipravku VELCADE u déti do 18 let véku nebyla zatim stanovena. Kontraindikace: Pre-
citlivélost k bortezomibu, boru nebo jakékoli pomocné latce. Tézké jaterni poskozeni. Akutni difiizni infiltrativni plicni

VELCADE

bortezomib

a perikardialni nemoc. Zvlastni upozornéni: Nejcastéjsi hematologickou toxicitou je prechodna trombocytopenie.
Je nutné sledovat krevni obraz véetné trombocyti. Nejnizsi pocty desticek byly 11. den kazdého cyklu, dolni hodnota
cinila piiblizné 40 % vyjchozi hodnoty. Pocet desticek by mél byt stanoven ped kazdou aplikaci pripravku, pii poctu
desticek < 25 000/l pozastavit Ié¢bu a po obnoveni poctu zahaiit snizenou davkou. Potencilni pfinos lécby peclivé
posoudit proti rizikim zvI&3té v pfipads stredné zévainé a7 zavazné trombocytopenie s rizikovymi faktory krvaceni
a pfi objeveni se novych nebo pfi zhordeni stavajicich plicnich pfiznaka. Pro casty vyskyt periferni neuropatie je nutné
sledovat priznaky a vénovat zvladtni péci pacientim s rizikem keci. V pfipadé nutnosti aplikovat podpirnou lé¢bu
nebo redukovat davku. Vzhledem k nebezpei hypotenznich stavii je nutné vénovat zvj3enou pozornost pacientim se
synkopou v anamnéze. Upravit event. soubénou antihypertenzni terapii a dostateén hydratovat. Pro mozny rozvoj
nebo exacerbaci méstnavého srdecniho selhani a/nebo nového poklesu ejekéni frakce levé komory je doporuéovano
peclivé sledovat pacienty s rizikovymi faktory kardiovaskularniho onemocnéni nebo se stavajici srdeéni chorobou.
Mozny vznik syndromu z rozpadu nadoru. Zvyend opatrnost u pacientd s proteinovou akumulaci, napf: amyloidézou.
V diisledku mo3né tinavy, zévrati, synkop, ortostatické hypotenze nebo neostrého vidéni je u pacient(i nutn zvjéena
opatrnost pfi obsluze stroji nebo fizeni vozidel. Pfi léché pripravkem VELCADE je velmi Casta gastrointestinalni toxi-
cita zahrnujici nauzeu, priljem, zvraceni a zécpu. Byly hisseny pripady ileu, a proto by pacienti, ktefi trpi zécpou, méli
byt peclivé sledovani. Interakce: U diabetiki dle glykémie nutna dprava antidiabetik. Peclivé sledovani pacient pfi
kombinaci s inhibitory, induktory nebo substréty CYP3A4 a CYP2C19 (napf.ketokonazolem, itonavirem, luoxetinem
1] zadouci acinky: k toxicita — prechodna trombocytopenie, kumulativni nebyla
pozorovana; anémie, neutropenie. Periferni neuropatie — prevazné senzorickd, hiaseny i motorické NP. Casta ortosta-
tické hypotenze. Gastrointestindlni toxicita — nauzea, préijem, zvraceni, zécpa, ileus. Kfece — mozné i bez predchozi-
ho vyskytu epilepsie. Srdecni selhdni — akutni rozvoj nebo exacerbace méstnavého srdeéniho selhani. Akutni difuz-
ni infiltrativni plicni onemocnéni — pneumonitidy, intersticialni pneumonie, ARDS. Poskozeni ledvin, dysurie, mozné
ledvinné selhani. Poskozeni jaternich funkci, hyperbilirubinémie, hepatitida, mozna reverzibilita. Infekéni a parazitarni
onemocnéni — herpes zoster, herpes simplex, kandidozy. Psychické poruchy — nespavost, tizkost, zmatenost, deprese.
Bolesti svald, edém, pruritus, erytém, ekzém. Predavkovani: Specifické antidotum neni znamo. V piipadé predavko-
véni by mély byt monitorovany pacientovy vitalni funkce. Baleni: Jedna 10 ml injekéni lahvi¢ka v priisvitném blistru,
Navod k poutziti: Dodrzovat zvysenou opatrnost pfi manipulaci, doporucuje se pouzivat rukavice a ochranny odéy
Pouze k jednorazovému pouziti. Musi byt prisné dodrzovny aseptické podminky. Pripravek nesmi byt smichén se zd-
nymi jinymi léky. Obsah lahvicky rekonstituovat 3,5 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného na injekci. Rekon-
stituce je dokonéena do dvou minut. Rekonstituovany roztok je iry a bezbarvy. Pfi zabarveni nebo vyskytu éastic
nutno zlikvidovat. OpatFeni pro uchovavani: pii teploté do 30°C, chranit pred svétlem. Chemické a fyzikalni sta-
bilita byla prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 25°C pfi uchovévani v originalni lahviéce a/nebo stiikacce. Drzitel
rozhodnuti o registraci: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Regis-

tracni €islo: EU/1/04/274/001. Datum revize textu: 12/2010
N
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Podrobné informace v Souhrnu udaj o pfipravku, v
balové informaci nebo na adrese: Janssen-Cilag s.r.
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5.

Pripravek je na Iékafsky predpis. PFipravek je hrazen
z prostiedki zdravotniho pojisténi.




Nyni schvalen v 1. linii Ié¢by chronické faze chronické myeloidni leukémie’

SPRYCEL™ je prvni tyrozinkinazovy inhibitor 2. generace schvaleny v EU také
pro 1. linii lécby CP-CML'

SPRYCEL
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(1) SPRYCEL™ Souhrn tdajii o pripravku, prosinec 2010.
(2) Kantarjian H et al. N Engl J Med. 2010;362(24):2260-2270.
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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU: 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*. SLOZENI: Jedna potahovana tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg a 140 mg. FARMAKO-
TERAPEUTICKA SKUPINA: Inhibitor proteinkinazy. ATC KOD: LO1XF06. INDIKACE: SPRYCEL je indikovan k é¢hé dospélych pacientil
s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni (Ph-+) chronickou myelogenni leukémii (CML) v chronické fazi*; s chro-
nickou, akcelerovanou nebo blastickou fazi CML s rezistenci ¢i intoleranci k predchozi Iéché vcetné imatinibu mesyldtu; s Ph+ akutni
lymfoblastickou leukémii (ALL) a s lymfoidni blastickou CML s rezistenci ¢i intolerandi k predchozi Iéché. DAVKOVANI A zPGs0B
PODANI: Léchu by mél zahdjit IékaF se zkusenostmi v diagnostice a lé¢bé pacientdi s leukémii. Doporucena zahajovaci dévka pro
1é¢bu chronické faze CML je 100 mg dasatinibu jednou denné. Doporucend zahajovaci dévka pro lé¢hu akcelerované, myeloidni nebo
lymfoidni blastické faze (pokrocilé stadium) CML nebo Ph+ ALL je 140 mg jednou denné, podavana peroralné. Tablety se nesmi drtit
nebo kréjet, musi se polykat celé. Sprycel miize byt podévan s jidlem nebo bez jidla a ma se uZivat pravidelné bud'rdno nebo vecer.
Pro podrobnéjsiinformace viz Souhrn tidaj o pripravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli po-
mocnou latku tohoto pfipravku. ZVLASTNI UPOZORNENI: Dasatinib je substrat a inhibitor enzymu CYP3A4. Proto existuje moznost
duluji. Soubézné uzivani dasatinibu a antagonisty H2 (napf. famotidin), inhibitoru protonové pumpy (napf. omeprazol) nebo hydroxi-
du hlinitého/hydroxidu hofecnatého mize sniZit expozici dasatinibu. Pacienti s mirou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce
jater mohou dostdvat doporucenou zahajovaci dvku. Opatmost je nutnd, pokud pacienti musi uzivat lécivé pfipravky inhibujici funkci
krevnich desticek nebo antikoagulancia. Poddvani dasatinibu je spojeno s myelosupresi, krvacenim, retenci tekutin a s vyskytem sr-
decnich nezddoucich ticinki*. Pro podrobn&jsi informace viz Souhmn tidajti o pFipravku. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY
A JINE FORMY INTERAKCE: Soubéiné ufiti dasatinibu a Ié¢ivych piipravki, které jsou silnymi inhibitory enzymu CYP3A4 (napF.
ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, ritonavir, telitromycin), miiZe zvysit koncentraci dasatinibu. Proto se u pacient(i
|écenych piiipravkem SPRYCEL nedoporucuje systémové poddvani silnych inhibitorli CYP3A4. Lécivé piipravky, které indukuji aktivitu
enzymu CYP3A4 (napt. rifampicin, dexametazon, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo Hypericum perforatum neboli tfezalka
teckovand), mohou zvySovat metabolizmus a sniZovat koncentraci dasatinibu v plazmé. U pacientd Iécenych pipravkem SPRYCEL je
tfeba zvdzit pouiti antacid misto blokdtoru H2 nebo inhibitoru protonové pumpy. Antacida mohou byt poddvéna do 2 hodin pred
nebo 2 hodiny po podani pfipravku SPRYCEL. Viz Souhrn Gdajii o pfipravku. TEHOTENSTVI A KOJENI: SPRYCEL by nemél byt béhem
téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. V priibéhu léchy pripravkem SPRYCEL by se mélo kojeni ukoncit. Viz Souhrn tdaj
o piipravku. NEZADOUCI UCINKY*: U vétiiny pacientii [écenych pripravkem SPRYCEL se po urcité dobé objevily nezédouci tcinky.
Vétsina z nich byla mirmého az stiedniho stupné. Vétsina pacientdi v chronické fazi CML intolerantnich na imatinib tolerovala léchu
dasatinibem. V klinickych studiich bylo doporuceno, aby lé¢ha imatinibem byla ukoncena alespoi 7 dnii pred zahdjenim Iécby pfiprav-
kem SPRYCEL. Nejcastéjsimi hldSenymi nezadoucimi ticinky byly retence tekutin (véetné pleurélniho vypotku), priijem, kozni vyrézka,
bolesti hlavy, krvaceni, tinava, nauzea, dusnost, bolest svalli a kosti, infekce, zvraceni, kasel, bolesti bicha a pyrexie. U 5 % pacienti
byla hlaena febrilni neutropénie souvisejici s podévanim léciva. Rizné nezédouci tcinky, jako je pleurdini vypotek, ascites, plicni
edém a perikardilni vypotek se superficidlnim edémem nebo bez néj, Ize souhrmné popsat jako ,retence tekutin”. Pouziti dasatinibu
je spojeno s pfipady myelosuprese, krvaceni, retence tekutin stupné 3 nebo 4 u 10 % pacientd a s vyskytem srdecnich nezddoucich
cinkd. Pro dalii informace viz Souhm Gdajii o pFipravku. UCHOVAVANI: Tento Iécivy piipravek nevyzaduje Zadné zviastni podminky
uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: BRISTOL MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Uxbridge, Velkd Britanie. REGISTRACNI
CiSLO: 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 POSLEDNI REVIZE TEXTU: prosinec 2010. Vydej piipravku SPRYCEL je vazan na lékafsky predpis. Lék je hrazen z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisteni pro lécbu CML s rezistenci ¢i intoleranci k predchozi 16¢hé véetné imatinibu mesylatu. Dfive neZ pre-
depisete tento |ék, pectete si prosim tipIné znéni Souhrnu tidaj o pfipravku. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény
na webovych strankdch Evropské Iékové agentury (EMA) http://www. ema.europa.eu nebo jsou dostupné na adrese Bristol-Myers
Squibb spol. s r.0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, tel: +420 221016 111.

POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.
*\Simnéte si prosim zmén v Souhrnu (idajti o pipravku

%Z% Bristol-Myers Squibb



Arzerroriy)

ofatumumab

peI FA-rerFrakTerNi CLL

ARZERRA® je nova, plné humanni monoklonalni protilatka
vazici se i na malou smycku epitopu CD20 "2

ARZERRA® je indikovana k |é¢bé
chronické lymfocytarni leukémie
(CLL) u pacientu, ktefi jsou
refrakterni na Iécbu fludarabinem
a alemtuzumabem'

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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Zkracena informace o lécivém pripravku

Nazev piipravku: Arzerra® 100 mg koncentrét pro pfipravu infuzniho roztoku. SloZeni: 1 mlkoncentratu
obsahuje 20mg ofatumumabu. Indikace: Pfipravek Arzerra® je indikovén k [écbé chronické lymfocytami
leukémie (CLL) u pacientd, u kterych selhdva Iécba fludarabinem a alemtuzumabem. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na ofatumumab nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Zvlastni
upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi vyZaduji u ofatumumabu docasné preruseni nebo vysazeni
lécby. U pacientll s CLL se mlZe pfi podavani ofatumumabu objevit syndrom lyzy tumoru (TLS). Vice
viz Souhrn Udajli o pripravku (SPC). Davkovani: Pripravek Arzerra® je k intravendzni infuzi a musi
byt pred podanim nafedén. Detaily viz SPC. Zvlastni upozornéni: ProtoZe se ofatumumab vaze
na vsechny CD20 pozitivni lymfocyty, je tfeba v pravidelnych intervalech v prabéhu 1é¢by ofatumumabem
vySetfit kompletni krevni obraz. Zvlastni skupiny pacientl: U pacientl s CLL, ktefi podstupuji
cytotoxickou farmakoterapii, byla zaznamenana progresivni multifokéini leukoencefalopatie (PML)
s umrtim. Diagndzu PML je tfeba zvaZzit u kazdého pacienta uZivajiciho pfipravek Arzerra®, u kterého
se objevi nové, nebo dojde ke zméné iz existujicich neurologickych priznakd a symptomd. U pacientl
uzivajicich ofatumumab se mdze objevit infekce virem hepatitidy B (HBV), vcetné fatéIni infekce.
Pacienti s vysokym rizikem infekce HBV maji byt vySetfeni pred zahajenim Iécby pfipravkem Arzerra®
a nosici HBV maji byt peclivé monitorovani. Pfipravek Arzerra® ma byt vysazen u pacientd se zavaznou
nebo Zivot ohrozujici srdec¢ni arytmii. Podrobnéji viz SPC. Interakce: Nejsou zndmé zadné klinicky
vyznamné interakce s dalsimi lécivymi pfipravky. NeZzadouci Gcinky: Reakce na infuzi, infekce dolnich
a hornich cest dychacich, neutropenie, anémie, vyrazka, sepse véetné neutropenické sepse a septic-
kého Soku, infekce herpetickymi viry, infekce mocovych cest, febrilni neutropenie, trombocytopenie,
leukopenie, anafylaktoidni reakce, hypersenzitivita, tachykardie, hypo-/hypertenze, bronchospasmus,
hypoxie, dyspnoe, hrudni diskomfort, faryngolaryngealni bolest, kasel, nazalni kongesce, obstrukce
tenkého stfeva, prijem, nauzea, kopfivka, pruritus, zCervenani (flushing), bolest zad, syndrom z uvolnéni
cytokind, pyrexie, rigor, zimnice, hyperhydréza, Unava, agranulocytéza, koagulopatie, aplazie cervenych
krvinek, lymfopenie, TLS. Doba pouZitelnosti a podminky uchovavani: Injek¢ni lahvicka: 2 roky.
Naredéna infuze: obvykle ne déle nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, vice viz SPC. Druh obalu a velikost
baleni: Injekéni lahvicka obsahuijici 5 ml koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku. Pripravek Arzerra®
je dostupny v baleni po 3 nebo 10 injekénich lahvickach a je dodavéan se 2 infuznimi sety. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Ltd, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex, UB6 ONN, Velkd Britanie. Registracni €islo: EU/1/10/625/001-002. Datum prvni
registrace: 19. 4. 2010. Datum revize textu SPC: 19. 4. 2010. Lék je vazan na lékafsky predpis.
Lék nemd dosud stanovenu thradu z vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim léku se,
prosim, seznamte s Uplnou informaci o pripravku. Zkracena informace o pfipravku je platnd ke dni
vydani materidlu 18. 4. 2011.

GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685,

O 140 21 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444,
GlaxoSmithKline www.gsk.cz
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podstata lecby NHL & CLL

MabThera

Rituximab
PODSTATA USPECHU

MABTHERA® - Zdkladni informace o pfipravku .

Driitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Ltd., Welwyn, Velkd Briténie. Registracni cisla: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002. Ucinnd latka: Rituximabum.
Farmakoterapeuticka skupina: monoklondIni protilatky. ATC kod: LO1XC02. Indikace: Nehodgkinské lymfomy: Iécba folikularniho lymfomu IIl. a IV. klinického stddia (a) v kombinaci
s chemoterapii u dosud nelécenych nemocnych, (b) unemocnych, ktefijsou ve druhém i dalsim relapsu po chemoterapii nebo jejichz nador je chemorezistentni. Udrzovacilécha pripravkem
MabThera u pacientii s folikulamim lymfomem, ktefi odpovidaji na indukéni Iécbu. V kombinaci s chemoterapii CHOP lécha nemocnych s (D20 pozitivnim difiznim velkobunéénym
nehodgkinskym malignim lymfomem typu B. Chronickd lymfaticka leukémie: v kombinaci s chemoterapif pro Iécbu pacientii s dfive nelécenou a relabujici/refrakterni chronickou
lymfatickou leukémi. R oidni artritida: v kombinaci s metotrexatem lécha dospélych pacientdi s tézkou aktivni revmatoidni artritidou, ktefi vykazovali nepfiméfenou reakci nebo
nesnasenlivost na terapii i protirevmatickymi léky ovliviiujicimi priibéh onemocnéni véetné jedné nebo vice terapif inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF). Kontraindikace:
Indmé hypersenzitivita viici jakékoliv slozce pripravku nebo viici mysim bilkovindm. Aktivni zavazné infekce. Revmatoidni artritida: aktivni tézké infekce; tézké srdecni selhdni (tfida IV
dle NYHA) nebo tézké, léchou nekontrolované, srdecni onemocnéni. Upozornéni: U nemocnych s velkou nddorovou zdtézi nebo s vysokym poctem cirkulujicich malignich bunék (jako
jsou pacienti s CLL) zvySené riziko tézkého syndromu z uvolnéni cytokind, ktery miize byt spojen s nékterymi pfiznaky syndromu z rozpadu tumoru nebo s akutnim respiracnim selhanim
a imrtim pacienta. Lécha téchto nemocnych se zvysenou opatrosti - peclivé monitorovani v priibéhu prvni infuze a moznost zvazit snizeni rychlosti pii podavani prvni infuze nebo
rozdéleni davky v prvnim cyklu léchy do dvou dnd. Po intravendznim podani bilkovin pacientlm byly hlaseny anafylaktické nebo jiné hypersenzitivni reakce. V priibéhu podani infuze se
miize objevit hypotenze. V priibéhu léchy se mohou objevit kardialni komplikace. Velmi vzdcné popsany pripady reaktivace hepatitidy B, vetné hlaseni fulminantni hepatitidy, ackoliv
vétsina téchto pacienti byla rovnéz lécena cytotoxickou chemoterapii. Velmi vzacné hlaseny piipady progresivni multifoklni leukoencefalopatie. Pfipraveny roztok pfipravku neni mozné
aplikovat jako intravendzni injekci. PouZiti v pediatrii: Bezpecnost a tcinnost pripravku u déti nebyla zatim stanovena. Téhotenstvi a laktace: Pfipravek by nemél byt podavan kojicim
Zendm a téhotnym Zendm, pokud potencidlni vjhody léchy nepevai potencidlni rizika. Revmatoidni artritida: B&hem Iéchy se vzacné se mohou vyskytnout zévazné infekce. Nejsou
k dispozici z4dna data o soucasném poutiti vakcin. Zivé vakciny nejsou doporuceny. Soucasné/nésledné jinych DMARD nez indikovanych se nedoporucuje. Klinicky vjznamné
interakee: Nejsou k dispozici z4dnd data o moznych Iékovych interakcich pripravku. Soucasné podavani metotrexdtu nema zadny vliv na farmakokinetiku pfipravku. Hlavni klinicky
vyznamné nezadouci ucinky: Akutni infuzni reakce. Syndrom z uvolnéni cytokinii (zejména béhem prvni infuze), nékdy ve spojens pfiznaky syndromu z rozpadu tumoru, vedouciho
k multiorgdnovému selhéni, respiracnimu selhani a rendlnimu selhani; exacerbace preexistujicich srdecnich obtizi. Dalsi nezadouci cinky, které se objevily u nemocnych lécenych
pripravkem v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii/pfipravky na lécbu revmatoidni artritidy a zkuSenosti ziskané po uvedeni pfipravku na trh viz platny Souh tidaj o pfipravku.
Dévkovénia zpiisob podani: Viz platny Souhmn tdaji o pripravku Pfedavkovani: Ve studiich u lidi neni zkusenost s predvkovanim. Dostupnd baleni pripravku: MabThera® 100 mg koncentrét
k pripravé roztoku pro infuzi, MabTheraa 500 mg koncentrat k pfipravé roztoku pro infuzi. Podminky uchovavani: Pfi teploté 2 °Caz 8 °C, chrdnit pfed svétlem. Datum posledni revize
textu: 25.10. 2010. Vydej lécivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Dalsi informace
o pripravku ziskate z platného Souhrnu tdajii o pfipravku MabThera nebo na adrese: Roche s.r.0., Dukelskych hrdinii 52, 170 00 Praha 7; tel.: 220 382 111. Podrobné
informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych stréankdch Evropské Iékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.




Edukacni centrum Sysmex Brno

I Vyukova laboratof vybavena I Certifikovany program teoretického
nejmodernéjsimi hematologickymi a praktického vzdélavani v oblasti
analyzétory hematologie

I Interaktivni seminéfe, workshopy I PFednasky, prezentace

Veskeré informace dostupné na www.naselaborator.cz

Sysmex CZs.r.o.
Elgartova 683/4, 614 00 Brno, Czech Republic -« "
Tel.: +420 548 216 855, Fax: +420 548 216 343 '

E-mail: office@sysmex.cz, www.sysmex.cz Sys m ex




Technologie, produkty a sluzby pro:

» Terapeutické aferézy a bunécné terapie

» Automatizované odbéry krevnich komponent
» Zpracovani plné krve

» Redukci patogent

www.caridianbct.com, csczech@caridianbct.com
tel: +420 281 980 265




'
Halmaom Hemato-onkologicka klinika

Nadace na podporu transplantace kostn{ diené Fakultni nemocnice Olomouc

DEKUJEME ZA PRIZEN A PODPORU!

Nadace na podporu transplantace kostni diené, pomoc lidem s krevnimi nadory
a vrozenymi poruchami krevniho srazeni, Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc,
I.P. Pavlova B, 775 20 Olomouc, tel. 588 444 360, fax 588 442 517, ICO: 66935610,
bankovni spojeni: KB Olomouc, a.s., ¢.0. 19-1012660297/0100, www.haimaom.cz
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nilotinibum bezpecnostnim profilem ?

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 pfipravku Tasigna®.

Zkracena informace

Tasigna® 150 mg tvrdé tobolky, Tasigna® 200 mg tvrdé tobolky

Slozeni: Jedna twrdd tobolka obsahuje 150 mg nebo 200 mg nilotinibum (jako hydrochlorid monohydrat). Indikace: Tasigna 150 mg a Tasigna 200 mg je indikovdna
k 1écbé dospélych pacient s nové diagnostikovanou chronickou myeloidni leukemif s pfitomnosti philadelphského chromozomu (Ph chromozom) v chronické fézi. Tasigna 200 mg je rovnéz
indikovana k léché dospéljch pacientdi s chronickou a akcelerovanou fazi CML s pritomnosti philadelphského chromozomu, ktefi jsou rezistentni nebo nesnaseli predchazejici lécbu
zahmujici imatinib. Data o Gcinnosti u pacientd s CML v blastické krizi nejsou k dispozici. Davkovani: 300 mg 2x denné u nové diagnostikovanjch pacientd s CML v chronické fazi.
400 mg 2x denné u pacientii s chronickou nebo akcelerovanou fazi CML, ktefi jsou rezistentni nebo nesnaseli predchazejic lécbu, Tasigna by méla byt podavana 2x denné priblizné po
12 hodinach a nesmi byt uzivana spolu s jidlem. Dvé hodiny pied uzitim davky a alespori jednu hodinu po uZitf davky by neméla byt pozita z4dna potrava. Uzivani u pediatrickjch pacientl
se nedoporucuje. U starsich pacientli a pacientd se zhorsenou funkef ledvin nejsou Zadna omezeni. Pacienti se zhorsenou funkef jater by méli bt léceni s opatrnosti. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na nilotinib nebo kteroukoli pomocnou létku obsazenou v pripravku. ZvlaStni upozornéni: Lécha Tasignou je doprovézena trombocytopenii, neutropeni a anemil.
Myelosuprese byla zpravidla reverzibilni a obvykle zviadnutd docasnym vysazenim pfipravku nebo snizenim davky. Kompletni vy3etfeni krevniho obrazu by mélo byt provadéno v prvnich
2 mésicich lécby kazdé dva tydny a dale pak jednou mésicné, nebo podle Klinické indikace. Pozornost je tieba vénovat pacientiim s prodlouzenym QTc intervalem (nebo s rizikem), jako jsou
pacienti s hypokalemii, hypomagnezemii, s kongenitélnim syndromem dlouhého QT intervalu, pacienti uZivajici antiarytmika nebo jiné latky, které prodiuzuji QT interval. U pacientd
s imatinib-rezistentni nebo intolerantni CML v chronické fazi nebo akcelerované fazi, u nich se v minulosti vyskytlo onemocnéni srdce nebo vjznamné kardidlni rizikové faktory, se vyskytly
méné casté piipady nahlych dmrti. Vyznamné prodlouzeni QT intervalu se mize objevit pfi soucasném nespravném uzivani se silnmi inhibitory CYP3A4 afnebo Iécivymi pripravky, o kterych
je zndmo, Ze prodiuzuji QT interval, a/nebo s potravou. Hypokalemie nebo hypomagnezemie musf bjt upraveny pfed podanim Tasigny a mély by byt pravidelné sledovany béhem léchy.
Pozornost je treba vénovat pacient(im s jaternim poskozenim, s anamnézou pankreatitidy. Tasigna se nedoporucuje behem téhotenstvi pokud to nen nezbytnd nutné. Zeny ve fertilnim
véku by mély uzivat Gcinnou kontracepci. Pfi podavani pacientlim s totalni gastrektomii by mélo bjt zvézeno Castéjsi sledovani. Nedoporucuje se u pacientd s dédicnmi problémy
sintoleranci galaktdzy, tézkou nedostatecnosti laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy. Interakce: Pozomost je treba u pacientd lécenych antiarytmiky a jinymi létkami, které mohou
prodluzovat QT interval. Nemély by bjt soucasné podavany silné inhibitory CYP3Ad, véetné ketokonazolu. Stfedné silngm inhibitorGm CYP3A4 je tieba vénovat pozomost. Soucasné podani
nilotinibu a imatinibu ma mimy inhibicni Gcinek na CYP3A4 nebo P- gp. Rifampicin (silny induktor CYP3A4) a nilotinib se nesmi uzivat soucasné. Soubé&zné podavant jinjch induktord
CYP3A4 (napf. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a tfezalka) m0ze také snizovat expozici nilotinibu. V/ pfipadé potfeby miize bjt Tasigna uzivna soucasné s esomeprazolem nebo jinmi
inhibitory protonové pumpy. Nilotinib je relativné silnym inhibitorem CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 a UGTTAT. Doporucuje se opatrnost, predeviim pfi soubézném uzivni nilotinibu
s écivymi pripravky, které maji tzky terapeuticky index. Pfi soubézné léché s warfarinem se doporucuje kontrola farmakodynamickych ukazateld warfarinu (INR nebo PT) minimalné béhem
prvnich 2 tydnd od zahajent. Absorpce Tasigny je zvySena pfi soucasném pijmu potravy s naslednym zvySenim koncentrace v séru. Grapefruitova $tava a jiné potraviny, o kterjch je zndmo,
Ze inhibujl CYP3Ad, by nemély byt poivany. *Nezadouci ucinky: Velmi casté: bolesti hlavy, nauzea, vyrazka, svédéni, myalgie, inava, neutropenie, trombocytopenie. Casté: zicpa,
préjem, zvraceni, bolest v nadbfisku, bolest bficha, alopecie, suchd kiize, artralgie, spasmy svald, astenie, periferni otoky, folikulitida, kozni papilom, lymfopenie, hypokalemie, diabetes
mellitus, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, hyperglykemie, hypofosfatemie, anorexie, nespavost, zavraté, hypoestezie, svédéni oci, konjunktivitida, suchost ocj, vertigo, prodlouzeni QT
intervalu na EKG, palpitace, hypertenze, navaly (zCervenani), dusnost, kasel, nadjmani, abdominaini dyskomfort, dyspepsie, plynatost, abnormalni jaterni funkce, erytém, hyperhidroza,
pohmozdéniny, akné, dermatitida, nocni poceni, bolest kost, bolest koncetin, bolest zad, horecka, bolest na prsou, hrudni dyskomfort, zvjSend amyldza v krvi, zvySend alkalicka fosfatéza
v knvi, zviSena télesn hmotnost, anemie, zvjSend lipaza.* Dalsi nezadouct Gcinky — viz tplnd informace o prfpravku. Podminky uchovavani: Neuchovévejte pri teploté nad 30 °C.
Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Dostupné |ékové formy/ velikosti baleni: mésicni baleni 112 tobolek. Poznamka: Pred predepsanim léku si
o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham, West Sussex, Veelka Britanie. Pripravek je pouze na lékafsky predpis, Tasigna 200 mg je hrazena z prostredkd vefejného zdravotniho
pojistént. Unrada pifpravku Tasigna 150 mg z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi dosud nebyla stanovena.

*Vsimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o lécivém pripravku.
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