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Zkracend informace
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Slozeni:

Léciva latka: asciminib 20 mg

asciminib 40 mg

*Indikace:

Pripravek Scemblix je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi (Ph+ CML-CP).
*Davkovani:
Doporucena denni davka asciminibu je 80 mg, Ize jej uzivat bud'v davce 80 mg jednou denné, nebo v davce 40 mg dvakrat denné v priblizné 12hodinovych intervalech. Pacienti, ktefi prechazeji z davky 40 mg dvakrat denné na davku 80 mg jednou denng, maji zacit uZivat asciminib
Jjednou denné priblizné 12 hodin po posledni davce, kterou uzivali v reZimu dvakrat denné, a poté pokracovat v davce 80 mg jednou denné. Pacienti, ktefi prechazeji z davky 80 mg jednou denné na davku 40 mg dvakrat denné, maji zacit uzivat asciminib dvakrat denné priblizné 24
hodin po posledni davce, kterou uZivali v rezimu jednou denné, a poté pokracovat v davce 40 mg dvakrat denné v priblizné 12hodinovych intervalech. Nejméné 2 hodiny pred a 1 hodinu po uZiti asciminibu je tfeba se vyhnout konzumaci jidla.

Kontraindikace:

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
2vlastni upozornéni/opatfeni:

U pacienttl je tfeba sledovat znamky a pfiznaky myelosuprese. Hladiny sérové lipazy a amylazy maji byt béhem léby asciminibem vysetfovany mési¢né nebo dle klinické potfeby. U pacientd je tfeba sledovat zndmky a pfiznaky pankreatické toxicity. U pacientd s anamnézou
pankreatitidy je tfeba provadét castéjsi sledovani. Pokud je zvyseni sérové lipazy a amylazy doprovazeno abdominalni bolesti, je tieba Ié¢bu docasné prerusit a zvazit vhodné diagnostické testy k vylouceni pankreatitidy. Pfed zahajenim lécby asciminibem se doporucuje provést
elektrokardiogram a dale v priibéhu Iécby dle klinické potieby. Pfed uZivanim asciminibu je tfeba vyFesit hypokalémii a hypomagnezémii a vie béhem lé¢by sledovat dle klinické potfeby. BEhem lé¢by asciminibem ma byt hypertenze a dal3i kardiovaskularni rizikové faktory
pravidelné monitorovany a fizeny standardni lébou. Pied zahajenim IéEby asciminibem maji byt pacienti vy3etfeni na infekci HBV. Nositelé HBV, ktefi vyZzaduji Ié€bu asciminibem, maji byt peclivé sledovani kvli znamkam a pfiznakdm aktivni infekce HBV béhem lécby a dale nékolik
mésictl po ukonéeni lé¢by. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.

Interakce:

Opatrnosti je tfeba pfi soubézném podavani asciminibu a Ié¢ivych pripravk( se znamym rizikem torsade de pointes, jako jsou napriklad bepridil, chlorochin, klarithromycin, halofantrin, haloperidol, methadon, moxifloxacin nebo pimozid. Opatrnosti je tfeba pfi soub&zném podavani
asciminibu se silnymi induktory CYP3Au jako je napfiklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin nebo tfezalka teckovana (Hypericum perforatum), jelikoz mohou snizovat Gcinnost asciminibu. Opatrnosti je tfeba také pfi soubézném podavani asciminibu se substraty CYP3AL, o nichz
Jje znamo, Ze maji Uzky terapeuticky index, jako je napfiklad fentanyl, alfentanil, dihydroergotamin nebo ergotamin, dale pak pfi soub&zném podavani asciminibu se substraty CYP2C9 napriklad fenytoin nebo warfarin, pfi soubézném podavani asciminibu se substraty BCRP (pf.
sulfasalazin, methotrexat a rosuvastatin) a pfi sou¢asném podavani asciminibu se substraty P-gp (pf. digoxin, dabigatran a kolchicin).

Téhotenstvia kojeni:

Sexudlné aktivni Zeny ve fertilnim véku maji béhem lécby asciminibem a alespori 3 dny po ukonceni lécby pouzivat Gi¢innou antikoncepci (metody, které vedou k méné nez 1% otéhotnéni). Podavani asciminibu se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje. Vzhledem k moZnosti zavaznych nezadoucich G&inkd u kojeného novorozence/kojence ma byt kojeni béhem léCby a alespori 3 dny po ukonceni lécby asciminibem preruseno.

Vliv nafizenivozidel a obsluhu stroji:

Asciminib nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Doporucuje se v3ak, aby se pacienti pocitujici zavraté, inavu nebo jiné nezadouci U¢inky s potencialnim dopadem na schopnost bezpecné Fidit nebo obsluhovat stroje téchto ¢innosti
zdrzeli, dokud nezadoucl acinky pretrvavaji.

*Nezadouci
Velmi Casté: Infekce hornich cest dychacich, trombocytopenie, neutropenie, anémie, dyslipidémie, bolest hlavy, zavraté, hypertenze, kasel, zvysena koncentrace pankreatickych enzyma, zvraceni, prijem, nauzea, abdominalni bolest, zacpa, zvysena hladina jaternich enzym, vyrazka,
pruritus, muskuloskeletalni bolest, artralgie, (inava,

Casté: Infekce dolnich cest dychacich, chfipka, hypotyredza, snizena chut k jidlu, hyperglykémie, suché o¢i, rozmazané vidéni, palpitace, pleuraini vypotek, dyspnoe, nekardialni bolest na hrudi, pankreatitida, zvy&ené hladiny bilirubinu v krvi, kopFivka, edém, pyrexie, zvysena hladina
kreatinfosfokinazy v krvi.

Dal3i nezadouci ucinky - viz Uplna informace o pfipravku.

Podmmkyuchovavanl. Neuchovavejte pn teploté nad 25 °C.

i: Pripravek Scemblix je dodavan v blistrech, baleni obsahuje 60 potahovanych tablet.

Poznamka: Dfive nez Iek predepisete, prectéte si peclivé iplnou informaci o pripravku.

Reg. Cislo: EU/1/22/1670/002, EU/1/22/1670/004. Datum registrace: 25.8.2022. Datum posledni revize textu SPC: 1711.2025. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Vydej pripravku je vazan na lékaisky predpis, pfipravek je castecné hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi.

*Vaimnéte si, prosim, zmény (zmén) vinformacich o 1é¢ivém pripravku
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