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MabThera

Rituximab MABTHERA® - zkracena informace o pripravku v hematoonkologickych indikacich

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Ltd., Welwyn Velka Brltanle Reglstracnl ¢isla: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002,
EU/1/98/067/003, EU/1/98/067/004. U&inna latka: Rituximabum. Farmak ina: monoklonalni protildtky. ATC kéd: L01XC02.
Indikace: Nehodgkinské lymfomy (pro intravendzni formu a subkutdnni formu 1400 mg piipravku): Piipravek MabThera je indikovan k 1é¢bé dosud
neléc¢enych nemocnych s folikularnim lymfomem Ill. a IV. klinického stadia v kombinaci s chemoterapii. Udrzovaci |é¢ba piipravkem MabThera je
indikovéna k lé¢bé pacientt s folikuldrnim lymfomem, ktefi odpovidaji na indukéni Ié¢bu. Piipravek MabThera je indikovan k Iécbé pacientt s fo-
likulédrnim lymfomem lIl. - IV. klinického stédia, ktefi se nachézeji ve druhém ¢i dalsim relapsu po chemoterapii nebo jejichz nddor je chemorezis-
tentni. Pfipravek MabThera je v kombinaci s chemoterapii CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednizolon) indikovan k Ié¢bé nemocnych
s CD20 pozitivnim diftiznim velkobunéénym nehodgkinskym malignim lymfomem z B bunék. Chronické lymfaticka leukémie (pro intravendzni
formy pfipravku a subkutanni formu 1600 mg pipravku): v kombinaci s chemoterapil’ prvni linie Ié¢by pacient s chronickou lymfatickou leukémii.
Kontraindikace: Zndma hypersenzitivita vici jakékoliv slozce prlpravku nebo vu0| myS|m bllkovmam Aktivni zdvazné infekce. Pacienti se zavaz-
nym dtlumem imunitniho syst¢ému. Upozornéni a hlavni klini v : Pouziti piipavku MabThera mize souviset se
zvy$enym rizikem progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), ve velmi vzacnych prlpadech kongici imrtim. Podéni pipravku MabThera je
spojeno s reakcemi souvisejicimi s infuzi, které mohou souviset s uvolnénim cytokin(i a/nebo dalsich chemickych mediatorti. Syndrom z uvolnéni
cytokint maze byt klinicky nerozeznatelny od akutnich hypersenzitivnich reakci. Po intravenéznim podéni bilkovin pacienttim byly hldseny anafy-
laktické nebo jiné hypersenzitivni reakce. V priibéhu podani infuze se mize objevit hypotenze, ma byt zvazeno prechodné vysazeni antihypertenziv
12 hod pred poddnim MabThery. Pacienti s velkou nddorovou zatézi nebo s vysokym poctem (> 25x 109/1) cirkulujicich malignich bunék, maji byt
|éCeni jen s nejvyssi opatrnosti. Tito pacienti maji byt velmi peclivé monitorovani v pribéhu prvni infuze. V priibéhu Iécby se mohou objevit kardidlni
komplikace. Velmi vzacné byly popsény piipady reaktivace hepatitidy B, véetné hlaseni fulminantni hepatitidy, ackoliv vétsina téchto pacientti byla
rovnéz lécena cytotoxickou chemoterapii. Beéhem Ié¢by pripravkem MabThera je tfeba pravidelné kontrolovat kompletni krevni obraz, véetné poctu
neutrofil(i a trombocyttl. Pripravek MabThera nemd byt podavén pacientiim s aktivnim, zadvaznym infekénim onemocnénim (napf. tuberkulézou,
sepsi a oportunnimi infekcemi). Dalsi nezddouci tcinky, které se objevily u nemocnych lécenych piipravkem v monoterapii nebo v kombinaci
s chemoterapii a zkusenosti ziskané po uvedeni pfipravku na trh viz platny Souhrn tdajti o piipravku. Reakce, které se objevovaly v pribéhu 24
hodin po subkutanni injekci, zahrnovaly predevsim erytém, pruritus, vyrdzku a reakce v misté vpichu injekce, jako napf. bolest, otok a zarudnuti
a obecné byly mirné az stfedné zavazné (stuperi 1 nebo 2) a byly prechodného charakteru. Nékteré lokalni kozni reakce se objevily po vice nez 24
hodindch po subkutdnnim podani pfipravku MabThera. VétSina lokélnich koznich reakci pozorovanych nasledné po podéni piipravku MabThera
pro subkutdnni podéni byly mirné az stfedné zavazné a vymizely bez jakékoli specifické lécby. Pripraveny roztok pro subkutanni podani pfipravku
neni mozné aplikovat jako intravendzni injekci. Bezpec¢nost ockovani zivymi virovymi vakcinami po lé¢bé piipravkem MabThera nebyla u pacientd
s NHL studovana a ockovani Zivymi virovymi vakcinami neni doporuceno. Pacienti léceni pfipravkem MabThera mohou podstoupit ockovani nezivy-
mi vakcinami. U¢innost ockovani nezivymi vakcinami vSak muze byt nizsi. Pouziti v pediatrii: Bezpecnost a Gi¢innost pfipravku u déti nebyla zatim
stanovena. Téhotenstvi a laktace: Pripravek by nemél byt podavén kojicim zendm a téhotnym zendm, pokud potencidlni vyhody lécby neprevazi
potencidlni rizika. Klinicky vyznamné interakce: Nejsou k dispozici zddna data o moznych lékovych interakcich piipravku: Davkovani a zptisob
podani: Viz platny Souhrn udajl o pfipravku Predavkovani: Ve studiich u lidi neni zkusenost s predavkovanim. Dostupna baleni pfipravku:
MabThera® 100 mg koncentrét k piipravé roztoku pro infuzi, MabThera® 500 mg koncentrat k piipravé roztoku pro infuzi, MabThera® 1400 mg
subkutanni injekéni roztok, MabThera® 1600 mg subkuténni injekéni roztok. Podminky uchovavani: Pfi teploté 2 - 8 °C, chranit pred svétlem.
Datum poslednl rewze textu: 26 5. 2016. Vydej I€civého piipravku je vézan na Iékaisky piedpis. Lé¢ivy pFipravek je hrazen z prostiedki
verejného zdr jisténi. Dalsi informace o pfipravku ziskéte z platného Souhrnu tdajl o pfipravku MabThera nebo na adrese: Roche
s.r.o., Futurama Busmess Park Bld F Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111. Podrobné informace o tomto piipravku jsou
uverejnény na webovych strankach Evropské lékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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GAZYVA RO V GAZYVARO® - zikladni informace o pfipravku

obinutuzumab

U¢inna latka: obinutuzumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velka Britanie. Registraéni éislo: EU/1/14/937/001
Indikace: Piipravek GAZYVARO je v kombinaci s chlorambucilem indikovén k lé¢bé dospélych pacientt s diive neléc¢enou chronickou lymfocy-
tarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v disledku kterych nemohou podstoupit Ié¢bu na bazi fludarabinu v pIné dévce. Piipravek GAZYVARO
v kombinaci s bendamustinem nasledovany udrzovaci Ié¢bou piipravkem GAZYVARO je indikovan k Ié¢bé pacientt s folikularnim lymfomem
(FL), ktefi neodpovédéli na Ié¢bu nebo u kterych doslo k progresi onemocnéni v pribéhu Ié¢by nebo do 6 mésicli po 1éEbé rituximabem nebo
rezimem obsahujicim rituximab. Déavk ia b podani: u pacientti s velkou nddorovou masou a/nebo s vysokym poctem cirkulujicich
lymfocytl a/nebo poruchou funkce ledvin je treba zvazit riziko TLS a ma byt podana profylaxe. Premedikace kortikosteroidy je doporucovéna
u pacient(l s FL a povinné u pacienttl s CLL v prvnim cyklu. Blize viz. platny Souhrn informaci o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vyznamné interakce: nebyly provedeny zadné formalni studie Iékovych interakci, i kdyz
omezené podstudie |ékovych interakei byly provedeny u piipravku GAZYVARO s bendamustinem, CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin,
prednlson) FC (fludarabln cyklofosfamld) a chlorambucilem. Riziko vzniku interakei s jinymi soucasné uzivanymi Iécivy nelze vyloucit. Hlavni

adouci ucinky: Infekce hornich cest dychacich, sinusitida, infekce herpes simplex, infekce mocovych cest, spinoce-
luldrni karcmom klize, neutropenie, trombocytopenie, anémie, syndrom nddorového rozpadu, hyperurikémie, deprese, ocni hyperemie, fibrilace
sini, srde¢ni selhdni, hypertenze, prijem, zécpa, alopecie, pruritus, no¢ni poceni, ekzém, artralgie, dysurie, mocova inkontinence, pyrexie, astenie,
reakce souvisejici s infuzi. Upozornéni: reakce souvisejici s infuzi (IRR) jsou nejéastéji pozorovany prevézné v pribéhu prvni infuze a podani
piipravku GAZYVARO je tieba peclivé sledovat. Pacientiim nesmi byt podéna dalsi infuze pipravku, pokud se u nich objevi: akutni Zivot ohro-
Zujici respiracni piiznaky, IRR stupné 4 (tj. Zivot ohrozujici) nebo druhy vyskyt ITT stupné 3. U pacientl Iécenych piipravkem GAZYVARO byla
hlasena anafylaxe, kterd mGze byt obtizné odlisitelnd od IRR - v pfipadé hypersenzitivity musi byt infuze zastavena a lécba trvale ukoncéena.
Pacienty Iécené piipravkem GAZYVARO je nutno peclivé monitorovat z diivodu mozného vyskytu zavaznych, nebo Zivot ohrozujicich kompli-
kaci a pfijmout nélezitd opatieni: neutropenie, véetné febrilni neutropenie, trobocytopenie a akutni trombocytopenie (do 24 hodin po podani
infuze), zhordeni preexistujiciho kardialniho onemocnéni, akutni infekce, reaktivace hepatitidy B vedouci az k fulminantni hepatitidé a jaternimu
selhani, progresivni multifokdIni leukoencefalopatie (PML). Vakcinace Ié¢enych pacienttl zivymi nebo oslabenymi virovymi ockovacimi latkami
se nedoporucuje a mé byt odlozena az do Upravy poctu B-lymfocytl. Dostupna baleni: GAZYVARO 1 000 mg koncentrét pro infuzni roztok.
Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2-8 °C). Chraiite pfed mrazem a pied svétlem. Datum posledni revize textu: 13. 6. 2016.
Tento Iéivy piipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakékoli podezieni na neZadouci ucinky. Vydej 1éCivého pfipravku je vdzan na lékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostredk verej-
ného zdravotniho pojisténi. Podminky thrady viz www.SUKL.cz. CZ/HAEM/0517/0015
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