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Zkracena informace o piipravku Pixuvri®:

W Tento IéGivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. SLOZENi™*: Jedna injekn lahvicka obsahuje pixantron-dimaleindt v mnozstvi, které odpovidd 29 mg pixantronu.
INDIKAGE *: Monoterapie dospélych pacienti s opakované relabujcimi nebo refrakternimi agresivnimi non-hodgkinskjmi lymfomy z B-bungk (NHL). Prinos 16¢by pixantronem
jakozta [&by paté nebo vy linie chematerapie u pacient, ktefi nereagovali na posledni [65bu, nebyl dosud stanoven. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI™: Divkovén
Doporucend dévka je 50 mg/m? pixantronu v 1., 8. a 16, dni kazdého 28deaniho:eyklupo dubuﬁcyklu Dévku je tfeba pred zahdjenim kazdého cyklu upravit na zékladé
hodnot krevniho obrazu v dobé jejich nejhlubsiho poklesu (nadir) ito mt}/ﬂktenev predchunm cykluteraple Mnozstw pnpravku Pixuvriv mlhgramech
které se md pacientovi podat, by se mélo urtit na zakladé ovrel
amela by se pfi tom pouit télesna hmotnost namefena v 1. den kazdeho cyklu. U obéznich pacientli se doporucuje postupovat s obezietnosti, nebot tidaje o davkovéni na
zakladé plochy télesného povrchu jsou u této skupiny velmi omezené. Pakyny k tpravé davkovani viz Souhrn (idajti o pripravku. Zv/astni skupiny pacientl: U starsich pacientd
(ve veku od 65 let) neni zapotrebi Zadna zvlastni iprava davkovani. Bezpecnost a (icinnost nebyla stanovena u détive véku do 18 let, u pacientii s poruchou funkce ledvin nebo
s poruchou funkee jater. Pripravek Pixuvri by se mél pouzivat obezietné u pacientd s poruchou funkee ledvin, s mimou nebo tézkou poruchou funkce jater nebo se Spatnym
vykonnostnim stavem (ECOG> 2). Zpiisob padani: Pomald intravendzni infuze po rekonstituci a po dal§im naredéni. Bezpetnost intratekélniho podéni nebyla dosud stanove-
na. KONTRAINDIKACE™: Hypersenzitivita na pixantron-dimaleindt nebo na kteroukoli pomocnou ldtku uvedenou v bodg 6.1 Souhrnu ddajd o pripravku. Imunizace Zivymi
virovymi vakcinami. Zavazna myelosuprese, Tezka porucha funkce jater. ZVLASTNI UPOZORNENI™: Veskeré dvodni [6ché pripravkem Pixuvri by mélo predchézet peclive
vychozi vySetfeni krevnino obrazu, hladiny celkoveho bilirubinu v séru, hladiny celkového kreatininu v séru a srdecni funkce. Myelosuprese: Miize se vyskytnout zavaznd mye-
Iusuprese Upaciemﬂ Iében)mh pfl’pravkem Pixuvri existuje pravdépudohnost vyskytu myelusuprese pfiéemZ prevazujicim pm‘evem je neutropenie. Pfi dopuruéené ddvee

obvykle dojde do 28 dne. Je nutné peclivé sledovat krevm obraz. Je mozné pouzit rekombinantni hematopoetlcke riistové faktory. Mély by se zvazn upravy davkovani. Kardio-
toxicita: BEhem |6chy nebo po ni' se mohou vyskytnout zmény srdecni funkce, véetné snizeni ejekeni frakce levé komory nebo fatéiniho méstnavého srdeéniho sehani. Aktivni
nebo skryté kardiovaskuldrni onemocnéni, predchozi Iégha antracykliny nebo antracendiony, predchozi nebo soubsznd radioterapie aplikovana na oblast mediastina nebo
soubgzné uzivni jinych kardiotoxickych Igivych pipravki miize zvysit riziko kardiotoxicity. Kardiotoxicita se maze pii pouzivanf pripravku Pixuvri objevit nezévisle na pfitom-
nosti rizikovych srdecnich faktord. U pacient se srdegnim gnemocnénim nebo rizikovymi faktory by mélo IEGhe predehazet peciive zvazent poméru piinosi a iz, Pred zahd-
jenim Iéchy pripravkem Pixuvri, a poté prawdel}wgmedovat srdegni funkce. Jestlize se behem I6chy:projevi kardiotoxicita, must se zvazit pomér piinosi a rizik po-
kratovani v Igghé pripravkem Pixuvri. Sekundarni malignita: Rozvoj hematologickych malignit, jako je sekundarniakutni myeloidni leukémie (AML) nebo myelodysplasticky
syndrom (MDS), predstavuje zndmeé riziko spojené s Iéchou antracykliny nebo jinymi inhibitory topoizomerazy II. K wiskytu sekundérniho nédorového onemocnéni véetns AML
aMDS mize dojit behem Iéchy pripravkem Pixuvri nebo po ni. Infekce: V pribehu linickyich studif byly hléSeny infekce, véetné pneumonie, celultidy, bronchitidy a sepse. In-
fekee byly spojeny s hospitalizaci, septickym Sokem a dmrtim. Pacienti s neutropeni jsou ndchylngjsi k infekcim, prestoze v Klinickych studiich nedoglo ke zvjSenému vyiskytu
atypickych, obtiZng Iécitelnyeh infekei. Pripravek Piuvri by se nemél poddvat pacientim s aktivni zavaznou infekci ani pacientim s opakovanymi &i chronickymi infekcemi
v anamnéze nebo se zakladnim onemocnénim, které je miize déle ucinit nachylnymi k zavazné infekci. Syndrom nadorového rozpadu; Pixantron mize vyvolat hyperurikémii
amuZe vést k nerovnovaze elektrolytd, jez miize mit za nasledek poskozen ledvin. U pacientd $ vysokym rizikem rozpadu tumoru by se mély po I6Ebe vySetfit hladiny kyseliny
motové, drasliku, fosforecnanu vapenatého a kreatininu v krvi. Hydratace, alalizace mosia ofylaxe hyperurikémie mize minimalizovat mozné komplikace syndromu nédo-
rového rozpadu. munizace: Imunizace miize byt nedcinnd, je-li podana behem IEcby pripravkem Pixuvri. Extravazace: Dojde-li k extravazaci, mélo by se podavani pripravku
okamZité prerusit a pripravek by se mél znovu zatit podavat do jiné Zily. Prevence fotosenzitivnich reaker: Fotosenzitivita predstavuje potencilni riziko. Pacientina dieté s nizkym
obsahem sodiku; Tento IEgivy pripravek obsahuje po naredgni piiblizng 1000 mg (43 mmol) sodiku na jednu dévku. To je tieba brat v Gvahu pfi poddvani tohoto Iéku pacientim,
ktefi drzi dietu s nizkym obsahem sodiku. INTERAKCE™*: U lici nebyly hlaseny zZidné [ekové interakce a nebyly provedeny zadné studie vzajemnych Iékovych interakei. Na
zakladé studif in vitro se zjistilo, Ze pixantron je Substratem membranovych transportnich proteind Pyp/BRCP a OCT1 a latky, kieré inhibujf tyto transportry, majf potenciini
schopnost snizit vychytvani pixantronu jatry a iginnost exkrece pixantront. Studie i vitro ukdzaly moznou inhibici smiSeného typu CYPTA2 a CYP2CB, ktera miize mit klinic-
ky vyznam. Dale by se mélo postupovat s obezfetnosti pfi kontinualnim podavan pixantronu soubgzné s theofylinem, warfarinem, amitriptylinem, haloperidolem, klozapinem,
ondansetronem, propranololem, repaglinidem, rosiglitazonem, pakitaxelem, s membranovymi transportnimi proteiny (cyklosporin A, takrolimus, ritonavir, saghinavir nebo
nelfinavir) a s induktory efluxnich transportér (rifampicin, karbamazepin a glukokortikoidy). FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENi*: Nedoporuiuje se. GCINKY NA
SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Nenizndmo. NEZADOUCH UGINKY*: Vaimi Gasté: Neutropenie, Isukopenie, lymiapenie, anemie, trombocytope-
nie, nauzea, zvraceni, zména zabarven kiZe, alopecie, chromaturie, astenie. Casté: Neutropenickd infekee, infekce djchacich cest, infekee, febrilni neutropenie, porucha krve,
anorexie, hypofosfatemie, poruchy vnimanf chuti, parestézie, bolest hlavy, somnolence, kanjunktivitida, dysfunkce levé komory, srdeéni porucha, méstanvé srdetni selhdni,
raménkovy blok, tachykardie, bledost, zména zabarveni Zil, hypotenze, dusnost, kaSel, stomatitida, prijem, zdcpa, bolest bricha, sucho v Gstech, dyspepsie, erytém, poruchy
neht, svédeni, bolest kosti, proteinuirie, hematurie, Unava, zanét sliznic, horecka, bolest na hrudi, otok, zvySend hladina alaninaminotransferazy, zvySend hladina aspartatami-
notransferdzy, zvysend hladina alkalicke fosfatdzy v krvi, zvySena hladina kreatininu v kri. Mené caste: Bronchitida, kandiddza, celulitida, herpes zoster, meningttida, infekce
neht, ordini mykotickd infekce, ordlni herpes, pneumonie, salmonella gastroenteritis, septicky Sok, progrese novotvard, sekunddri malignita (zahmujici hlaSeni vyskytu AML
aMDS), selhani kostni drené, eozinofilie, precitivelost na IEcivy pripravek, hyperurikemie, hypokalcemie, hyponatremie, lizkost, nespavost, poruchy spanku, zévrats, letargie,
suché oko, keratitida, vertigo, arytmie, zinf poruchy, pleuralni wpotek, pneumonitida, rinorea, ezofagitida, oralni parestézie, krvaceni z rekta, hyperbilirubinémie, noéni pocent,
petechie, makuldrni vyrazka, kozni vied, bolestkloubu, artritida, bolest zad, svalova slabost, muskuloskeletalni bolest hrudniku, muskuloskeletélni ztuhlost, bolest §iie, bolesti
vkonGetingch, oligurie, spontanni erekce penisu, zimnice, chlad v misté vpichu, loklnfreakce, bilirubin v moti, zvySend hladina fosforu v krvi, zvySend hladina moGoviny v kv,
2vySend hladina gama-glutamyjiransferdzy, zvyseny pocet neutrofll, snizenf télesné hmotnosti. PREDAVKOVANi* VLASTNOSTI*: Lé€ivou létkou je pixanron, cytotoxc-
Ky aza-antracendion. PODMINKY UCHOVAVANE*: Uchovavejte v chladnitce (2°C - 8°C), chraite pied svétlem. BALEN*: Krabiska obsahujci 1 inelini lahvicku
pfipravku Pixuvri. Datum posledni revize textu: 03/2017. Registracni ¢islo: EU/1/12/764/001. Drzitel registracniho rozhodnuti: CTI Life Sciences
Limited, Highlands House, Basingstoke Road, Spencers Wood, Reading, Berkshire RG7 TNT, Velka Britdnie. 4

\ijdej Iécivého pripravku je vazan na lgkatsky predpis. Pred predepsanim pripravku si prectte Souhrm tidaji o pripravku. Uhradaz prostredki verejného zdravotniho pojisténi zatim
nebyla stanovena. DalSi informace Ize vyZadat na adrese lokélnio zstupce: Servier s, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel. (+420) 222 118 111, www.servier.cz

* pro Uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn ddajil o pripravku

Pixuwri® je vyvien spolecnostmi Servier a CTI Life Sciences a na zakladé licence obchodovén v prislusnych teritoriich.
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