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ORGANIZACNi POKYNY

Internetové pripojeni Wi-Fi

V ramci OHD nabizime bezdratové pfipojeni

k internetu ve vSech kongresovych prostorach,
véetné atria a kavarny. Piistupové Udaje
obdrzite na registraci.

Registrace

Pfi registraci obdrzi kazdy Ucastnik sjezdové
materialy (sbornik abstrakt, program OHD)

a potvrzeni o Ucasti (certifikat s bodovym
ohodnocenim CLK, potvrzeni o Giéasti KVWWPZ
a CAS).

Registrace oteviena:
27.5./10:00 - 17:00
28.5./7:30-17:00
29.5./8:00-11:00

Satna oteviena:
27.5./10:00 - 19:00
28.5./7:30-18:00
29.5./8:00 -13:00

Obcerstveni v NH Hotelu:
27.5./11:30-13:00 Yt Obéd
27.5./16:00 - 16:30 W Prestavka s kavou

Obcerstveni v Omega hale:
27.5./19:00-24:00 tef Slavnostni zahajeni

28.5./9:30-11:00 '® Obcerstveni
28.5./12:00-14:00 teObéd
28.5./15:30-16:00 @ Prestavka s kavou
28.5./19:00-01:00 tef Spolecensky vecer

29.5./10:30-11:00 Y® Obcerstveni
29.5./12:00-13:30 ‘te® Obéd

POKYNY PRO PREZENTACI

Prednasky:

* dodrzujte vyhrazenou dobu na prezentaci
sdéleni

* edukacni a vyzvana sdéleni maji na
prezentaci vyhrazeno obvykle 20 min.

* predsednictvo jednotlivych odbornych

sekci ma pravo zkratit/prerusit sdeleni pfi

prekroceni asového limitu

sdéleni, resp. soubory (*.ppt, *.pptx, *.pdf)

predejte organizatorim min. 20 min. pred

zacatkem odborného bloku

editace Udajli v prezentaci po predani

organizatordim jiz neni mozna, stejné tak

zapojeni vlastniho notebooku

Podporovana média:
* preferujeme USB Flash disk/externi HDD —
bez nutnosti instalace ovladace

Dopliiujici informace:

* pro posun vpred/vzad ppt/pdf snimkd
bude k dispozici prezenter v¢. laserového
ukazovatka

* prezentace budou spoustény z MS Office/
PowerPoint nebo posledni verze prohlizece
Adobe Acrobat Reader

Postery:

* instalace postert je mozna od nedéle 27. 5.

od 13:00 hod. (odstranéni poster( do Utery
29. 5. do 12 hodin)

* prezentace posterd probiha v hale Omega
centra (naproti NH hotelu) v pondéli 28. 5.
v 13:15 - 13:45 hod.

Formy prezentace:
prednasky, postery

Jednaci jazyk:
Cestina, slovenstina, anglic¢tina

Prohlaseni:

Autori sdéleni souhlasi s vytvorenim kopie jejich

sdéleni organizétory pro zajisténi prezentace
na kongresu. Soubory budou archivovany
organizacnim vyborem a nebudou dostupné
k prohlizeni ¢i kopirovani.

ORGANIZACNI A VEDECKY
VYBOR KONGRESU

Prezident sjezdu:
prof. MUDr. Tomas Papaijik, CSc.

Cestny prezident sjezdu:
prof. MUDr. Karel Indrék, DrSc.

Predseda organizac¢niho vyboru:
prim. MUDr. Antonin HIusi, Ph.D.

Predseda védeckého vyboru:
prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

Koordinatori Konference
oSetrovatelstvi a zdravotnich laborantt:
Mgr. Jarmila Jurarnova

Bc. Jana Kadlecova

Mgr. Vaclav Kajaba, Ph.D.

Bc. Monika Labudikova

Koordinatofri 11 Symposium on Advances
in Molecular Hematology:

doc. RNDr. Viadimir Divoky, Ph.D.

doc. Dr. Eva Kriegova

Védecky vybor:

Divoky V., Faber E., HIusi A., Indrak K.,
Jurariova J., Kadlecova J., Kajaba V.,
Kriegova E., Labudikova M., Minafik J.,
Papajik T., S€udla V.

Organizacni vybor:
Faber E., HIusi A., Kajaba V., Liskova L.,
Papajik T., Slavik L., Szotkowski T.

Organizacni sekretariat, registrace:
Dana Bvendové
Lenka Stursova
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NEDELE 27. KVETNA 2018

Interaktivni workshop CLL . ~
Nadace Haimaom/Janssen, » [Haimaom  janssen )'
sal Madrid, 11.00 - 12.30 i

PREZIDENTSKE SYMPOSIUM
Sal Evropa 1, 13:00 - 14:30

Predsednictvo: Batorova A., Cermak J., Indrak K.

1. Diagnostika hemoglobinopatii v gv)R 2018
Indrak K., Divoka M., PospiSilova D., Cermak J., Belickova M., Horvathova M., Divoky V.
(Olomouc, Praha)

2. Vzacna onemocnéni ¢ervené krevni fady u dospélych nemocnych
Cermak J. (Praha)

3. Trombotické mikro- a makroangiopatické syndromy
Batorova A., Bojtarova E., Martinka J., Jankovi¢ova D., Mistrik M. (Bratislava — SK)

WIEDERMANNOVA PREDNASKA

Sal Evropa 1, 15:00 - 16:00
Predsednictvo: Faber E., Indrak K.

4. Haematological consequences of nuclear accidents - lessons from Chernobyl
Gale R. P. (Los Angeles — USA)

POSTGRADUALNIi SEKCE 1

Sal Evropa 1, 16:30 - 18:30
Predsednictvo: Duli¢ek P, Papajik T.

5. Budd-Chiariho syndrom
Duli¢ek P. (Hradec Kralové)

6. Ziskana hemofilie
Hlusi A., Palova M., Prochazkova J., Slavik L. (Olomouc)

7. Histiocytéza z Langerhansovych bunék u dospélych
Adam Z., Krej¢i M., Pour L. (Brno)

8. Kozni lymfomy v hematologické praxi
Polivka J. (Praha)

PONDELI 28. KVETNA 2018

Satelitni sympozium AbbVie, sal Madrid, 8:30 - 9:30 obbvie
Satelitni sympozium Novartis, sal Evropa 3, 10:00 - 11:00 O~ OVOIE&TOIQ
Satelitni sympozium Gilead, sal Madrid, 10:00 — 11:00 W GILEAD
Satelitni sympozium BMS, sal Evropa 3, 11:30 - 12:30 &% Bristol-Myers Squibb
Satelitni sympozium Roche, sal Madrid, 11:30 - 12:30

A
Satelitni sympozium Celgene, sal Madrid, 13:00 - 14:00 o w @gene

N/

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1
Advances in Molecular Hematology | (AMH 1), 8:30 — 11:00

Konference oSetrovatelstvi 1, 9:00 - 10:30

Advances in Molecular Hematology (AMH) |
Sal Olomouc, 8:30 - 11:00
Predsednictvo: Kriegova E., Pellat-Deceunynck C.

9. Cell-free DNA - minimally invasive marker of hematological malignancies
Sevcikova S., Vrabel D., Pour L. (Brno)

10. Identifying and targeting molecular vulnerabilities of p53 deficiency in myeloma
and lymphoma cells
Pellat-Deceunynck C., Tessoulin B., Chiron D., Amiot M., Le Gouill S. (Nantes — FR)

11. MYC-mediated downregulation of miR-150 contributes to the transformation of follicular
lymphoma to DLBCL by upregulating FOXP1 levels

Mraz M., Musilova K., Devan J., Cerna K., Seda V., Pavlasova G., Pytlik R., Prochazka V.,
Prouzova Z., Zlamalikova L., Liskova K., Kruzova L., Burda P, Machova Polakova K., Mocikova H.,
Kren L., Mayer J., Trneny M., Janikova A. (Brno, Prague, Olomouc)

12. Rationale for targeting tumor cells in their microenvironment for mantle cell ymphoma treatment
Papin A., Le Gouill S., Chiron D. (Nantes — FR)

13. Immune effects of transplants in humans
Gale R. P. (Los Angeles — USA)
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Konference oSetrovatelstvi 1
Sal Evropa 1, 9:00 — 10:30
Predsednictvo: Labudikova M., Kourilova P.

14. ,Beneficence? ... Beneficence!* Eticka dilemata v (nejen) paliativni péci
Ivanova K., Janeckova I., Lemrova A. (Olomouc)

15. Podptrna a paliativni péce na I. interni klinice FNKV
Bodlakova J. (Praha)

16. Patient dignity inventory — nastroj pro hodnoceni distojnosti pacienta
Kisvetrova H., Danielova L., Bermellova J. (Olomouc)

17. Myty a predsudky o paliativni péci
Konarik M. (Ostrava)

18. Novinky v onkologické sekci CAS
Hrabankova-Navratilova D. (Praha)

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2

Advances in Molecular Hematology Il (AMH Il), 11:30 - 12:30
Konference oSetrovatelstvi 2, 11:00 — 12:30

Advances in Molecular Hematology (AMH) Il
Sal Olomouc, 11:30 - 12:30
Predsednictvo: Divoky V., Indrak K.

19. Germline and Somatic Mutations Causing Polycythemias and Evolutionary Adaptation to
Hypoxia
Prchal J. T. (Salt Lake City, Utah — USA)

Konference oSetrovatelstvi 2
Sal Evropa 1, 11:00 — 12:30
Predsednictvo: Hrabankova-Navratilova D., Kajaba V.

20. PICC tym FN Olomouc
Douglas M., Labudikova M. (Olomouc)

21. Zpétna vazba od pacienti se zavedenymi PICC
Kourilova P, Spackova J., Sebelova H., Charouzkova J., Jakoubkova V. (Brno)

22. Mycosis fungoides u mladého pacienta ;
Brenner D., Uhlifova K., Jebackova K., Horakova M., Spackova J., Koufilova P. (Brno)

23. Syndrom vyhofreni - jak s nim zachazet na onkologickém pracovisti
Neudertova H. (Brno)

ODPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 1

Advances in Molecular Hematology Il (AMH lil), 14:00 - 16:00
Workshop - Balintovska skupina, 14:30 - 16:00

Postgradualni sekce 2, 14:00 - 15:30

Jak spolupracovat v tymu?, 14:00 - 15:30

Advances in Molecular Hematology (AMH) Ill
Sal Olomouc, 14:00 - 16:00
Predsednictvo: Prchal J. T., Stopka T.

24. Iron metabolism in mouse model of congenital polycythemia with human gain-of-function
erythropoietin receptor
Kralova B., Song J., Divoky V., Prchal J. T., Horvathova M. (Olomouc, Salt Lake City, Utah — USA)

25. Kit signalling in erythroid cell development
Oltova J., Svoboda O., Machonova O., Bartunek P. (Praha)

26. Deletions and novel mutations in genes coding for ribosomal proteins in Diamond-Blackfan
anemia (DBA)

Pospisilova D., Vojta P, Horvathova M., Urbankova H., Maceckova Z., Koralkova P, Ludikova B.,
Sukova M., Timr P, Volejnikova J., Hajduch M. (Olomouc, Praha, Ceské Budgjovice)

27. Single amino acid deletion of small ribosomal subunit protein Rps19 in new transgenic
mouse model for Diamond-Blackfan anemia

Kokavec J., Schuster B., Kanchev I., Chalupsky K., Prochazka J., Kopkanova J., M. Beck Inken,
Stopka T., Sedlacek R. (Vestec)

28. The involvement of oxidative stress, inflammation, and DNA damage response
in pathophysiology of Diamond-Blackfan anemia

Kapralova K., Saxova Z., Kralova B., Lanikova L., Pospisilova D., Divoky V., Horvathova M.
(Olomouc, Praha)

Balintovska skupina — workshop
Sal Madrid, 14:30 - 16:00
Moderuje: Neudertova H. (Brno)

29. Balintovska skupina jako ucinny nastroj proti rozvoji syndromu vyhoreni — workshop
Neudertova H. (Brno)

Jak spolupracovat v tymu?
Sal Evropa 3, 14:00 - 15:30
Moderuje: Dvorak J. (Praha)

30. Jak spolupracovat v tymu - pravidla efektivni tymové spoluprace, motivace v zaméstnani
Dvoréak J. (Praha)

Postgradualni sekce 2
Sal Evropa 1, 14:00 - 15:30
Predsednictvo: Kozak T., Stary J.

31. Mnoho podob hemofagocytujici lymfohistiocytozy
Stary J., Sukova M., Sedlacek P, Kalina T., Fronkova E., Sramkova L., Formankova R.,
Mejstfikova E. (Praha)
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32. Systémova mastocytoza
Kozéak T. (Praha)

33. Leukémie z velkych granularnich lymfocytt
Doubek M. (Brno)

ODPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK 2

Konference zdravotnich laboranti, 16:00 - 17:30
Postgradualni sekce 3, 16:00 — 17:30

Konference zdravotnich laborantt
Sal Evropa 3, 16:00 — 17:30
Predsednictvo: Kadlecova J., Pavlikova Z.

34. Tromboticka trombocytopenicka purpura a koagulopatie zptisobena paraproteinem
v hematologické laboratofi - dvé kazuistiky pohledem zdravotni laborantky
Chytra D., Stéparova A., Zavielova J., Matyskova M., Penka M. (Brno)

35. Inhibice vlivu NOAC pfi koagulacnich testech )
Chalupnikova P, Pavlikova A., Neplechova D., Kupkova P, Slavik L., Ulehlova J. (Olomouc)

36. Raritni nalezy v periferni krvi a kostni dreni u déti - prezentace dvou kazuistik
Dynterova A., Fatorova |., Hak J. (Hradec Kralové)

37. Stiadaci choroby a role makrofagu v cytomorfologické diagnostice
Trnavska I., Kissova J., Babackova G., AntoSova M., AntoSova L., TGzova E., Mi¢ankova S. (Brno)

38. Kazuistiky vybranych vzacnych hematologickych onemocnéni pohledem morfologa
Kolarik L., Zinova H., Vodi¢kova E., Hochova I. (Praha)

Postgradualni sekce 3
Sal Evropa 1, 16:00 - 17:30
Predsednictvo: Minarik J., Séudla V.

39. Vybrané aspekty v diagnostice a Iécbé amyloid6z
Pika T. (Olomouc)

40. Soutasny pohled na diagnostiku, stratifikaci a Ié¢bu POEMS syndromu
Scudla V., Minafik J., Pika T., Hrbek J., Bacovsky J. (Olomouc)

41. Onemocnéni z depozice monoklonalniho imunoglobulinu ;
Minafrik J., Tichy T., Pika T., BaCovsky J., Krhovska P, Krejci K., Zadrazil J., S¢udla V. (Olomouc)

UTERY 29. KVETNA 2018

DOPOLEDNi PREDNASKOVY BLOK
Morfologicky den I, 9:00 — 10:30

Morfologicky den Il, 11:00 — 12:30

Morfologicky den |
Sal Evropa 1, 9:00 - 10:30
Predsednictvo: Faber E., Mikulenkova D.

42. Akutni promyelocytarni leukemie PML/RARa pozitivni — typicky morfologicky nalez
+ kazuistika
Mikulenkova D., Campr V. (Praha)

43. Akutni promyelocytarni leukemie s variantni RARa translokaci - morfologicky nalez
+ kazuistika
Simeckova R. (Praha)

44. Akutni megakaryocytarni leukémie
Machova R., Rohori P, Lapcikova A., Juranova J., Faber E. (Olomouc)

45. Atypicka chronicka myeloidni leukémie u nemocné po Iécbé karcinomu prsu
Zuchnicka J., Richterova P, Hajek R. (Ostrava)

Morfologicky den Il
Sal Evropa 1, 11:00 - 12:30 .
Predsednictvo: Pospisilova D., Zak P.

46. Morfologie nemalignich onemocnéni v hematologii — prinos pro diagn6zu
Pospisilova D., Lapcikova A. (Olomouc)

47. Pearson(v syndrom
Z4ak P. (Hradec Krélové)

48. Mastocyty v kostni dieni z pohledu cytomorfologického hodnoceni
Bulikova A., Doubek M., Kissova J., Babackova G., AntosSova L., AntoSova M. (Brno)

49. Cytomorfologie zralych T-bunéénych neoplazii
Starostka D., Mikula P, Kolac¢ek D., Novosadova L., Chasakova K. (Havifov)

OlH|D]
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POSTEROVA SEKCE

NEDELE - UTERY

Prezentace v pondéli 28. kvétna 2018, 13:15 - 13:45, hala Omega

POSTGRADUALNIi SEKCE

P1. Ultrasenzitivni detekce mutaci zpusobujicich rezistenci na tyrozinkinazové inhibitory
s pouzitim Illumina NGS platformy u pacientt s chronickou myeloidni leukémii
Smitalova D., Tom N., Juréek T., Mayer J., Racil Z., Romzova M. (Brno)

P2. Autologni transplantace s redukovanou predtransplantaéni pripravou u pacientt
s mnohocetnym myelomem ve vy$Sim véku - toxicita vs. efektivita
Jungova A., Havlova E., Zabranska T., Lysak D., Hrabétova M., Jindra P. (Plzen)

P3. Zvyseni hladiny mRNA pro cereblon po pridani erytropoetinu k lenalidomidu
u nizkorizikovych MDS
Fuchs O., Bokorova R. (Praha)

P4. Detection of CALR mutations in JAK2 V617F positive patients
Navratilova J., Palova M., Szotkowski T., HIusi A., Indrék K., Papajik T. (Olomouc)

P5. Moznosti metody FISH v diagnostice lymfomu z plastovych bunék 3
gmolikové J., Starostka D., Len¢ova N., Uvirova M., Heranova P, Skalikova R., Simova J., Méch R.,
Zidlik V., Tichy M. (Ostrava, Havifov)

P6. Skrining mutaci v epigenetickych regulatorech u pacientd s akutni myeloidni leukémii
s mutaci NPM1 pomoci sekvenovani nové generace: prvni zkusenosti
Navratilova J., Szotkowski T., Urbankova H., Papajik T. (Olomouc)

P7. Modulaéni vliv ibrutinibu na expresi HLA-DR na leukemickych burikach u pacientt

s chronickou lymfocytarni leukémii

Gabdova G., Mikulkova Z., Turcsanyi P, Papajik T., Manukyan G., Gajdos P, Zehnalova S.,

Smotkova Kraiczova V., Urbanova R., Ryznerova P, Kriegova E. (Olomouc, Ostrava, Yerevan — Arménie)

P8. NGS analyza miRNA u extramedularniho relapsu mnohoéetného myelomu
Gregorova J., Vrabel D., Radova L., Gablo N., Almasi M., Penka M., Bezdékova R., Rihova L.,
Stork M., Krej¢i M., Adam Z., Slaby O., Pour L., Minarik J. (Brno, Olomouc)

P9. Profilovani chemokinovych receptorii u pacientti s chronickou lymfocytarni leukémii
Smotkova Kraiczova V., Petradkova A., Papajik T., Manukyan G., Fillerova R., Mikulkova Z.,
Gabcova G., Urbanova R., Turcsanyi P, Ryznerova P, Krlizova L., Schneiderova P, Kriegova E.
(Olomouc)

P10. Vyuziti hladiny exprese cyklinu D1 jako markeru pro sledovani minimalni rezidualni
nemoci u pacientd s lymfomem z bunék plasté
Kalinova M., Lokvenc M., Forsterova K., Klener P, Trnény M., Frorikova E., Kodet R. (Praha)

P11. Stanoveni mikropartikuli metodami priitokové cytometrie
Novak M., Slavik L. (Olomouc)

P12. Ponatinib v liecbe chronickej myelocytovej leukémie — prvé skusenosti v klinickej praxi
Slezakova K., Farkas F,, Hatalova A., Petrikova L., Sninska Z., Mistrik M., Batorova A. (Bratislava — SK)

P13. Kongenitalna dyserytropoeticka anémia typ lI- kazuistika
Gburova K. (Kosice — SK)

P14. Mutace gent ASXL1, EZH2, IDH1, IDH2 a SRSF2 u pacient(i s myelofibrézou - pilotni
analyza jednoho centra
Navratilova J., Palova M., Szotkowski T., Hlusi A., Urbankova H., Papajik T. (Olomouc)

P15. Vliv zavaznych pfidruzenych onemocnéni a polypragmazie na celkové pieziti nemocnych
s chronickou lymfocytéarni leukémii: analyza neselektované populace z okresu Hradec Kralové
Smolej L., Vodarek P, Zeberova D., Simkovi¢ M., Motyckova M., Belada D., Zak P. (Hradec Kralové)

P16. Prognosticky vliv atypické morfologie a jadernych stinti u nemocnych s chronickou
lymfocytarni leukémii

Smolej L., Fucikova N., Danova V., Dynterova A., Zilvarova E., Kopecka |., Fatorova I., Belada D.,
74k P, (Hradec Kralové)

P17. Vybér vhodného darce HSC dle HLA-DPB1 lokusu a KIR gend
Macnerova R., Nazarova S., Siffnerova V., Vrana M. (Praha)

P18. Molekularné cytogeneticka analyza u MM/PCL pacientt s cirkulujicimi plazmatickymi
bunkami
Balcarkova J., Mlynarc¢ikova M., Minarik J., Pika T., Krhovska P, Urbankova H., Papajik T. (Olomouc)

P19. Flowcytometricka analyza fenotypu plazmatickych bunék u extramedularniho relapsu
pacientd s mnohoéetnym myelomem

Stejskalova M., Bezdékova R., Vsianska P, Svachova H., Suska R., Pour L., Penka M., Sevéikova S.,
Rihova L. (Brno, Olomouc)

P20. Mobilizace pomoci cytarabinu - u¢inna alternativa k cyklofosfamidu u pacientu
s mnohocetnym myelomem
Adamusova L., Jelinek T., Hajek R., Koristek Z. (Ostrava)

P21. Engraftment syndrom: Vzacna pric¢ina akutniho respiracniho selhani po alogenni
transplantaci kostni diené - kazuistika
Karvunidis T., Radéj J., Sramek J., Karas M., Matéjovi¢ M. (Plzen)

P22. Myelodysplasticky syndrom a pretazenie srdca Zelezom
Nosal M. (Bratislava — SK)

P23. LéEba nahlého jednostranného vestibularniho selhéni hemorheoferézou
Blaha M., Drsata J., Lanska M., Janouch M., Mejzlik J., Filip S., Chrobok V., Zak P. (Hradec Krélové)

P24. Hemofagocytarni lymfohistiocyt6za u dospélych - pfehled kazuistik z naseho pracovisté
Sramek J., Karvunidis T., Lysak D., Michael S., Karas M., Jindra P. (Plzen, Praha)

KONFERENCE ZDRAVOTNICH LABORANTU

P25. Je pro nas potrubni posta prinosem?
Dvorakova K., Hanslianova G., Holuskova I., Galuszkova D. (Olomouc)

P26. Porovnani dvou reagencii ke stanoveni protrombinového testu na analyzatoru Sysmex
CS-5100 .
Recova L., Pulcer M., Moldfikova L., Blizkova K., Spalkovéa P. (Ostrava)

P27. Stanoveni vlastnich referenénich rozmezi pro vySetieni indukované agregace
Stéparova A., Zavrelova J., Chytra D., Smejkal P, Penka M. (Brno)
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KONFERENCE OSETROVATELSTVi

P28. Moznosti fixace PICC katetru
Sebelova H., Spackova J., Kalodova Hadacova J., Finova L., Hutakova B., Brazdilova L., Koufrilova P.

(Brno)

P29. Alternativni medicina a lymfom I )
Spackova J., Sebelova H., Kalodova Hadacova J., Finova L., Brazdilova L., Smardova L.,
Koufrilova P. (Brno)

P30. Kazuistika pacientky s mimobunéénym NK/T lymfomem nosniho typu
Vodickova P, Zemanova A., Jungova A., Bystficka E. (Plzer)
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Kyprolis:

(Karfilzomib) &en

roztok

Kyprolis® v kombinaci s lenalidomidem
a dexamethasonem nebo pouze
dexamethasonem je indikovan k 16¢hé
dospélych pacienttl s mnoho&etnym
myelomem, kteff jiz prodélali

nejméné jednu predchozi 1é¢bu®

Durazna*

ODPOVED

na relaps mnohocetného myelomu

Superiorita vSech dilezitych ukazatelti uspéSnosti
terapie lIé¢ebné kombinace KRd vs. Rd*

Preziti bez progrese Vyznamné prodlouzeni medianu PFS o 9,5 mésice?

Celkoveé preziti

Kompletni odpovéd

Vyznamné prodlouzeni medianu 0S o 7,9 mésice?

3,5x vySSi ¢etnost kompletnich odpovédi (CR)"?

V IéEhé pripravkem Kyprolis® Ize pokracovat aZz do progrese onemocnéni
¢i do wyskytu nepfimérené toxicity nebo vycerpani 18 cykld 3&*

Zkratky:

CR — kompletni odpovéd (complete response); KRd — Kyprolis®
(karfilzomib), Revlimid® (lenalidomid), dexamethason; 08 — celkové
preziti (overall survival); PFS — pieZiti bez progrese onemocnéni
(progression free survival); Rd — Revlimid® (lenalidomid),
dexamethason

Vysvétlivky:

* \lyznamné prodlouzeni medianu PFS diky kombinaéni 16¢bé
zalozené na pripravku Kyprolis® — KRd.'

V Klinické studii faze 3 — ASPIRE — bylo témér u kazdého tfetiho
pacienta, lé¢eného kombinaci karfilzomib, lenalidomid a dexa-
methason (KRd), dosaZeno kompletni odpovédi (31,8 % vs. 9,3 %
v pfipadé 1é¢ebné kombinace lenalidomidu s dexamethaso-
nem (Rd); deskriptivni p < 0,001)." Lé¢ebnd kombinace KRd
rovnéZ prokdzala vyznamné prodlouZeni PFS na vice nez 2 roky
(26,1 mésice vs. 16,6 mésice pro Rd; 1str. p < 0,001)? a vyznamné
prodlouzeni medianu 0S o téméF 8 mésici (48,3 mésice vs.
40,4 mésice pro Rd; 1stranné p=0,0045).? Létba kombinaci
KRd byla také spojena s priznivym pomérem: pfinos/riziko.?
Detailni informace k profilu bezpe¢nosti a snaSenlivosti karfil-
zomibu (v8echny stupné zavaznosti, z vice Klinickych studif,

=

)

riizné davkovani) Ize nalézt v Souhmu tdajd o pripravku.’ Lécba
karfilzomibem v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem
po dobu delsi nez 18 cyklli ma byt zaloZena na individualnim
vyhodnocent prinosd a rizik, protoZe Udaje 0 snéSenlivosti a toxicité
karfilzomibu pro 16¢bu delsi nez 18 cyklti jsou omezené.?

** http://www.sukl.cz/ navstiveno 1.3.2018.

Odkazy:

1. Stewart AK et al. N Engl J Med 2015;372:142—152.
2. Siegel DS et al. JCO 2018;36;728-734.

3. Kyprolis® (karfilzomib), Souhrn idajli o pripravku.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentskd 46, 110 02 Praha 1
tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
CZ-P-CARF-0318-062162

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Kyprolis®

'V Tento IéCivy pfipravek podiéha dalSimu sledovéni. To umozni
rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti. Zédame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.
Nazev pfipravku: Kyprolis 10 mg, 30 mg, 60 mg prasek pro
infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injek¢-
ni lahvicka obsahuje carfilzomibum 10 mg, 30 mg nebo 60 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje 2 mg karfilzomibu. Lékova
forma: PraSek pro infuzni roztok. Terapeutické indikace: Kyprolis
v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze
S dexamethasonem e |nd|kovan k Iecbe dospelych pamentu § Mno-

|é¢bu. Davkovani a zpusob podani*: Lécba pripravkem Kyprolis
ma probihat pod dohledem Iékare se zkusenostmi s lé¢hou rakoviny.
V kombinaci s dexamethasonem a lenalidomidem se Kyprolis po-
davé intravendzné jako 10minutova infuze dva po sobé jdouci dny,
kazdy tyden po dobu tfi tydnti (1., 2., 8., 9., 15. a 16. den), poté
nésleduje obdobi bez 16¢by trvajici 12 dni (17. az 28. den). Kazdé
28denni obdobi se povazuje za jeden lécebny cyklus. Zahajovaci
dévka je 20 mg/m? (maximaini davka je 44 mg) v prvnim cyklu
1.a2.den.V pripadé snaSenlivosti se ma dévka zvysit na 27 mg/m?
(maximalni davka je 60 mg) 8. den prvniho cyklu. Od 13. cyklu
se davky pripravku Kyprolis v 8. a 9. dni vynechaji. V kombinaci
s dexamethasonem se Kyprolis poddva jako 30minutova infuze dva
po sobé jdouci dny, kazdy tyden po dobu tFi tydnd, poté nasleduje
obdobi bez Iéchy trvajici 12 dni, v priibéhu 28denniho Iécebného
cyklu. Zahajovaci ddvka je 20 mg/m? (maximaini davka je 44 mg)
v prvnim cyklu 1. a 2. den. V pfipadé snaSenlivosti se ma davka zvysit
na 56 mg/m? (maximalni dévka je 123 mg) 8. den prvniho cyklu.
Lécba miiZe pokracovat aZ do progrese onemocnéni nebo do vzniku
neakceptovatelné toxicity. Kyprolis se nesmi michat nebo podavat
jako infuze s jingmi léCivymi pFipravky. Kyprolis se nesmi podat jako
bolus. Pfed poddnim davky pripravku Kyprolis v 1. cyklu je nutnd
priméfend hydratace. Davkovani se md upravovat podle toxicity pri-
pravku Kyprolis. Funkce ledvin ma byt posouzena pfi zahdjenf [échy.
Na zakladé dostupnych farmakokinetickych tidajd neni doporucena
Uprava pocatecni dévky u pacientl s lehkou nebo stfedné tézkou
poruchou funkce jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Kojici Zeny. Protoze se
pripravek Kyprolis podavé v kombinaci s jinymi [éCivymi pfipravky,
odkazujeme na jejich Souhrn tidajdi o pfipravku pro dalsi kontrain-
dikace. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Jelikoz se
lenalidomid miZze pouZit v kombinaci s piipravkem Kyprolis, je nutné
pri [é¢hé lenalidomidem vénovat mimorddnou pozornost provadéni
téhotenského testu a provadéni preventivnich opatfeni. Srdecni
poruchy: Po poddni pripravku Kyprolis se objevily nové pfipady
nebo zhorSeni stdvajiciho srdeéniho selhani (napr. méstnavé srdecni
selhani, plicni edém, snizend ejekcni frakee), ischemie myokardu
ainfarktu myokardu. Vyskytlo se timrti na srdecni zastavu v pribéhu
jednoho dne po podani pripravku Kyprolis a byly hlaSeny smrtelné
nésledky srdecniho selhani a infarktu myokardu. VSichni pacienti
maji byt sledovani z hlediska zndmek objemového pretizeni orga-
nismu, zejména pacienti s rizikem srdecniho selhani. Zmény EKG:
V Klinickych studiich byly hiaSeny pfipady prodlouzeni QT intervalu.
Plicni toxicita: Vyskytly se pfipady syndromu akutni dechové tisné,
akutniho respiratniho selhdni a akutni difuzni infiltrativni plicni
nemoci, jako je pneumonitida a intersticialni plicni nemoc. Plicni
hypertenze: Byly zaznamenany pfipady plicni hypertenze. DuSnost:
Vyhodnotte dusnost z diivodu vylouceni kardiopulmonaini nemoci
véetné srdecniho selhani a plicnich syndromd. Hypertenze: Byly
pozorovany pfipady hypertenze, véetné hypertenzni krize a ur-
gentnich hypertenznich stav(i. V§ichni pacienti maji byt standardné
vySetfeni na pritomnost hypertenze a podle potreby léceni. Akutni
selhdni ledvin: Funkce ledvin se ma monitorovat alespoii mésiéné
anebo v souladu se schvalenymi doporucenimi pro klinickou praxi,
zejména u pacient( s nizsimi vjchozimi hodnotami clearance krea-
tininu. Syndrom nddorového rozpadu (TLS): Pacienti s velkou zatéZi
nadorovym onemocnénim maji byt povazovéni za pacienty s vyS$im
rizikem TLS. Infuzni reakce: Byly hldSeny pripady infuznich reakef,
veetné Zivot ohrozujicich. Ke sniZzeni vyskytu a zdvaznosti reakci

se ma pred podanim pfipravku Kyprolis aplikovat dexamethason.
Krvéceni a trombocytopenie: Byly hldSeny pripady krvaceni (napf.
gastrointestinaini, pulmonaini a intrakranialni), nékteré byly fataini.
Zilni trombdza: Byly hlaSeny pfipady Zilnich tromboembolickych
prihod véetné hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie s fatdlnimi
nasledky Na zakladé individuéiniho posouzeni rizika a pfinosu se
mé zvazit tromboprofylaxe. Jaterni toxicita: Byly hldSeny pfipady
jaterniho selhani, a to i smrtelné. Kyprolis miZe zpUsobit zvySeni
hladin sérovych transamindz. Jaterni enzymy a bilirubin se béhem
IéChy karfilzomibem maji monitorovat pfi zahdjeni 16Cby, a poté
v mésicnich intervalech bez ohledu na hodnoty na zacatku Iéchy.
Trombotickd mikroangiopatie: Byly hlaSeny pripady trombotické
mikroangiopatie, véetné trombotické trombocytopenické purpury
(TTP) a hemolyticko-uremického syndromu (HUS). Pfi podezfeni
na tuto diagndzu ukoncete 1é¢bu pripravkem Kyprolis a vySetre-
te pacienty z hlediska moZného TTP/HUS. Syndrom posteriorni
reverzibilni encefalopatie: Byly zaznamenény pfipady syndromu
posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) projevujici se jako
kieCe, bolest hlavy, letargie, zmatenost, slepota, porucha védomi
a dalSi zrakové a neurologické poruchy spolu s hypertenzi. Pfi
podezieni na PRES se mé Kyprolis vysadit. Interakce s jinymi
lééivymi pfipravky a jiné formy interakce: Opatrnosti je tfeba
pri poddvani karfilzomibu v kombinaci s perordlnimi antikoncepcnimi
pipravky. Jestlize pacientka uziva perordini antikoncepci, méla by
pouZivat alternativni Gi¢innou antikoncepéni metodu. Pri podavéni
karfilzomibu v kombinaci se substréty P-gp (napf. digoxinem a kol-
chicinem) je nutnd opatrost. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny,
které mohou otéhotnét (a/nebo jejich partnefi) musi pouzivat u¢inné
antikoncep&ni metody béhem 16¢by a jeden mésic po 16Cbé. Pacienti
(muzi) musi pouzivat u¢inné antikoncepéni metody béhem 16cby
a 3 mésice po ukongeni 1éCby, je-li jejich partnerka téhotnd, nebo
miiZe otéhotnét a nepouziva icinnou antikoncepci. Jako preventivni
opatreni je kojeni kontraindikovano béhem IéCby a nejméné 2 dny
po |6Ché pripravkem Kyprolis. Nezadouei uéinky*: K nejzdvaz-
néjsim nezadoucim Gcinkdm patii: kardidlni toxicita, plicni toxicity,
plicni hypertenze, dusnost, hypertenze véetné hypertenzni krize,
akutni selhdni ledvin, syndrom rozpadu nddoru, infuzni reakce,
trombocytopenie, jaterni toxicita, PRES a TTP/HUS. Nejcastéjsi
nezadouci Ucinky (vyskytujici se u > 20 % subjektd) byly: anémie,
linava, prljem, trombocytopenie, nauzea, pyrexie, dusnost, infekce
dychacich cest, kaSel a periferni otoky. Zvlastni opatreni pro
uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite
pred mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Chemickd a fyzikdlni stabilita rekonstituo-
vanych roztok(i v injekéni lahvicce, stfikacce nebo intravendznim
vaku byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C
nebo po dobu 4 hodin pfi teploté 25 °C. Doba mezi rekonstituci
a podanim nema prekrocit 24 hodin. DrZitel rozhodnuti o regis-
traci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda,
Nizozemsko. Registraéni €islo: EU/1/15/1060/001,002,003.
Datum revize textu: listopad 2017. Pfed predepsanim piipravku
se, prosim, seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajli o pripravku.
\/ydej IéCivého pripravku je vdzan na lékarsky predpis. Pipravek je
hrazen z prostredk( vergjného zdravotniho pojisténi*.

* V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o lé¢ivém pripravku.
SC-CZ-CARFILZOMI-00262
URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

AMGEN

Amgen s.r.0., Klimentskd 46, 110 02 Praha 1
tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
CZ-P-CARF-0318-062162




10 LET POMAHAME ZLEPSOVAT
ZIVOTY PACIENTU V CESKE REPUBLICE

Pouc se erejska,
zij pro dnesek,
doufej v zitrek.

Dulezité je neprestat

se ptat.

Albert Einstein

CZ/MKT/CORP/2016/002

Skute¢nych pokrokd ve védé nelze doséhnout bez posunovani hranic a riskovani. Nenaplnéné potreby vyzaduji
nova feseni starych problémd, a proto se na vyzvy divame z rliznych pohledd, neustéle zpochybriujeme a budujeme

15 16 17 2018 nO\fe ceslty kfiosgzianl reser.w\,njak v \ak{)o,rat,orl, tak,m,ez, lldmol. Mame gdpovednost zajistit, aby pacienti méli pristup
k tém nejlepSim Iékum, a k jejich ziskani nas pohani nas prukopnicky duch.

® -~ o A
Jsme odhodlani zkvalitfiovat Zivot pacient(i na celém svét&® ((Es]gene@

CZ/MKT/CORP/2018/001
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¢) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

Vas partner
v hematologii-onkolog

Gilead Sciences s.r.o.
Empiria (Regus), Na Strzi 1702/65
140 00 Praha 4, Ceska republika

Zydelig

(idelalisib) 150mg tablety

Prvni peroralni
inhibitor PI3Ko

pro lécbu CLL a FL'?

ZYDELIG®Y ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento Iécivy pripravek podigha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosn Z4dame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezeni na nezadouci (icinky. Podrobnosti o hidseni nezadoucich cink( viz pina verze SPC.

Nézev: Zydelig 100 mg potahované tablety, Zydelig 150 mg potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje idelalisibum 100 mg nebo 150 mg. Indikace: Pripravek
Zydelig je indikovan vkombinaci s manoklondlnf protilétkou anti-CD20 (rituximabem nebo ofatumumabem) k Iécbé dospélych pacientd s chronickou lymfatickou leukémif (CLL), kieff
podstoupili alespori jednu predchozi [ébu nebo jako 16¢ba prunilinie pfi vyskytu delece 17p nebo mutace 7753 u pacientd, u nichi neni vhodna zédna jind lécba. V monoterapii k 16¢bé
dospélych pacientdi s folikuldmim lymfomem (FL), ktery je refraktemf na dvé predchozf linie 6tby. Ddvkovant: Terapii mé zahdjit I6kaf se zkusenostmi s protinddorovou léthou.
Doporutend davka je 150 mg peroralng, dvakrat denng. V I6¢he je tfeba pokracovat aZ do progrese onemacnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pipadné tpravy dévkovani viz pln verze
SPC. Pneumonitida: Lécba musi byt trvale ukoncena v pfipadé stredné tézké ¢itézké pneumonitidy nebo organizujici se pneumonie. Neutropenie: Lécba musi byt prerusena u pacientdi
s absolutnim poctem neutrofilii (ANC) nizsim ne7 500/mm’. Létba miize byt znovu zahéjena davkou 100 mg dvakrét denné po dopétovném dosazeni ANC = 500/mm’. Porucha
funkce ledvin nebo jater: Uprava dévkovani neni nutna. Pediatricka populace: Bezpecnost a Gtinnost nebyla stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé létky nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lécha se nesmi zahajit pokud ma pacient znamky jakékoliv systémové bakterialni, mykotické nebo virové infekce. P podavani
idelalisibu se vyskytly zévazné a fatélnf infekce, véetng oportunnich infekci, jako je pneumonie vyvolana Preumacystis jirovecii (PJP) a cytomegalovirem (CMV) a proto musi byt viem
pacientdim béhem Ie'ébg apo dobu 2 a7 6 mésici po ukonceniécby poddvana profylaxe PJP. Doba trvani profylaxe po uknnéem’léﬁh\{ mé byt zalozena na klinickém tsudku. U pacientdi
s prokdzanou virémii CMV a Klinickymi znamkami infekce CMV |e tfeba zvazit preruseni I6cby idelalisibem az do odeznéni infekce. U pacientdi dochazelo ve spojeni s léchou
kneutropenii stupné 3 nebo 4, véetné febrilni neutropenie. Po dobu prunich 6 mésic 16¢by je tfeba monitorovat krevni obraz u vSech pacientd minimdIng kazdé 2 tydny a u pacientd
s ANC nizsim nez 1000/mm” minimalng jednou tydné. Po dobu prvnich 3 mésici lécby je nutné u vsech pacientt kazdé 2 tydny sledovat hladiny ALT, AST a celkového bilirubinu, poté
se maji tyto hodnoty sledovat podle klinické indikace. Pfipady tézké kolitidy souvisejici s Iékem se vyskytovaly relativné pozdé (v fadu mésicti) po zahdjeni léchy, nékdy s rychlym
zhoréenim, ustoupily vSak do nékolika tydnd po preruseni podavani éku a dodatecné symptomatické Iéche. U idelalisibu byly hldSeny pfipady pneumonitidy a organizujici se
pneumonie (nékteré s fatéinim nésledkem). U pacientd, u nichZ se objevi zdvazné plicni pfihody, mé byt idelalisib vysazen a pacient ma byt vySetfen pro zjiSténf etiologie. Pokud je
stanovena diagndza stfedné tézke ¢i tézké pneumonitidy nebo organizujici se pneumonie, musi byt zahdjena vhodnd lécha a idelalisib musf byt trvale vysazen. . Pfipady Stevens-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermaini nekrolyzy (TEN) s fatalnimi nésledky byly hléSeny tehdy, kdyz byl idelalisib podévén spole¢né s jinymi Iéivymi pfipravky
spojovanymi s témito syndromy. Pokud je podezeni na SJS nebo TEN, je treba lécbu idelalisibem okamyité prerusit a pacienta vhodné Iécit. U pacientdi s poruchou funkce jater se
doporutuje intenzivngjsi sledovani nezadoucich Gcinkd, protoZe se u této populace otekéva zvySend expozice, a to zviasté u pacientd s tézkou poruchou funkee jater. Pfi podévani
pfipravku Zydelig pacientdim s aktivni hepatitidou je treba postupovat opatmé. Pfipravek Zydelig obsahuje azobarvivo oranZovou zlut (E110), které mdze zpisobovat alergicke
reakce. Interakce: SoubéZné podévani se nedoporucuje: stfedné silné nebo silné induktory CYP3A, alfuzosin, amiodaran, chinidin, kvetiapin, pimozid, ergotamin, dihydroergotamin,
cisaprid, lovastatin, simvastatin, salmeterol, sildenafil, midazolam (peroraini), triazolam. Dalsi mozné interakce viz pind verze SPC. Fertilita, téhotenstvi g kojeni: Na zakladé zjisténi
uzvitat maize idelalisib zptsobit poskozeni plodu. Zeny by se mély béhem uzivani pfipravku Zydelig a do 1 mésice po ukonceni Ié¢hy vyhnout atéhotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto
musi béhem léchy idelalisibem a jesté 1 mésic po ukonceni terapie pouzivat vysoce Gtinnou antikoncepci. Kojeni ma byt béhem léchy pripravkem Zydelig preruseno. UEinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Zydelig nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Hlavni nezddouci G€inky: velmi ¢asté:
infekce, neutropenie, lymfocytdza, prijem/kolitida, zvySené hladiny transaminéz, vyrézka, pyrexie, zvySené hladiny triglyceridd; casté: pneumonitida, hepatoceluldmi poskozeni.
Vyrazka byla hlasend jako exfoliativni dermatitida, vyrazka, erytematézni vyrazka, generalizovand vyrazka, makularni vyrézka, makulopapularni vyrézka, papulédmi vyrazka, svédiva
vyrazka a kozni onemocnén. V Klinickych studiich byl pozorovan celkové vy$si vyskyt infekci, véetné infekci stupné 3 a 4, nejastéji byly pozorovany infekce respiracniho systému
a septické prihody, pneumonitida a organizujici se pneumonie. Uplny seznam nezadoucich Géinkd viz piné verze SPC. Pfedavkovani: V pipadé predévkovani musi byt pacient
sledovan, zda nevykazuje znamky toxicity. Uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences
International Limited, Cambridge, CB21 BGT, Velké Britanie. Registracni ¢isla: EU/1/14/938/001-002. Datum revize textu: 03/2018. Pripravek je vydavan pouze na
Iékar'sky predpis a neni hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pfipravku si prectéte plnou verzi Souhrnu Gidajt o pripravku.

Reference: 1. SmPC Zydelig. 2. Herman SE, Gordon AL, Wagner AJ, et al. Phosphatidylinositol 3-kinase-d inhibitor CAL-101 shows

promising preclinical activity in chronic lymphacytic leukemia by antagonizing intrinsic and extrinsic cellular survival signals. Blood.
2010;116:2078-2088. G I L E A D

Gilead Sciences s.r.0., Empiria (Regus), Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 706/62/1801//1019¢c Advancing Therapeutics.
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IMBRUVICA je indikovana k lécbé:

Objevte, kam
aZz muze
lécba zajit.

e v monoterapii dospélych pacient s relabujicim nebo refrakternim

lymfomem z plastovych bunék

e v monoterapii dospélych pacientt s dosud nelécenou chronickou
lymfocytarni leukemii (CLL), v monoterapii nebo v kombinaci
s bendamustinem a rituximabem dospélych pacientl s CLL, ktefi jiZ
podstoupili alespon jednu predchozi terapii

e v monoterapii dospélych pacientti s Waldenstromovou makroglobulinemii,
ktefi jiZ podstoupili alespon jednu predchozi terapii, nebo v prvni linii
u pacientd, u nichZ neni vhodna chemo-imunoterapie

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU IMBRUVICA 140 mg

¥ Tento (€Civy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zada iky
aby hiasili jakakoli podezreni na nezadouci 4c

tinib. LEKOVA FORMA: tvrda tobolka. TERAPEUTICKE INDIKAC

s dosud nelécenou chronickou lymfucytarm leukemii 1CLL)
terapii nebo v kombinaci s bendamustinem a rituximabem 1BR| dospélych

Doporucena divka pro lécbu MCL je 560 mg 14 tobctky) 1x denné. Dopo-
rucena davka pro lécbu CLL bud' v monoterapii nebo v kombinaci je
420 mg (3 tobolky) 1x denné. Doporucena davka pro lécbu WM je 420 mg
(tri tobolky) jednou denné. Blize; viz Uplna informace o pfipravku (SmPC).
ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATREN] PRO POUZITI: *Davku j Je nutné snizit
na 280 mg 1x denné (2 tobolky) v pripadé, ze}e pripravek uzivan spnlecne
se stredné silnymi inhibitory CYP3A4 (na rytromycin, amprenavir,
aprepitant, atazanavir, ciprofloxacin, krizotinib, diltiazem, flukonazol, fo-
samprenawr imatinib, verapamil, amiodaron, dronedaron). Davku pfi-
pravku je nutné omezit na 140 mg 1x denné (1 tobolka) nebo vysadit az
na 7 dni v pfipadé, Ze je uzivan spolecné se silnymi inhibitory CYP3A4
(napf. ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir, klaritromy-

cin, telitromycin, itrakonazol, nefazodon, kobicistat, vorikonazol a posa-

konazol). Nesmi se uzivat s grapefruits
pomerantovmku horkého (inhibice CYP:
novém vyskytu nebo zhorseni nehematologické toxicity na stupefi > 3, neu-
tropenie s infekci nebo horeckou na stupen 3 nebo vyssi nebo hematolo-
gickych toxicit stupné 4. Jakmile pra]evy toxicity ustoupi na 1. stupen
nebo k vychozimu stavu (uzdravent), muze byt lécba pripravkem obnovena
v tecni davce. Blize: viz Uplna informace o pripravku (SmPC).
ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvir
ruchou funkce ledvin (clearance kreatininu n
davat pripravek pouze tehdy, pokud pfinos
a pacient Je peclivé sledovan na znamky toxicity. Porucha funkce 1ater
U pacientu s mirnou poruchou funkce jater (Child- Pugh A) je doporucena
davka 280 mg denné (2 tobolky). U pacientti se strednd zavainou poruchou
funkce jater (Child-Pugh B) je doporucena davka 140 mg denné (1 to-
@). Podavani pripravku pacientum se zavaznou poruchou fun j

cientum se zavaznou po-

|écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pou; -
sahem trezalky teckované (Hypericum perforatum). ZVI TN (UPOZOR-
NEN: Prihody souvisejici s krvdcenim: U pacient lécenjch pripravkem
IMBRUVICA bvly hlaseny hemoragické prihody s trombocytopeni i bez ni.
Mezi tyto prihody patfi drobné krvacwe prihody (kontuze, epistaxe, pete-
chie); a velké krvacivé prihody (véetné gastrointestinalniho krvaceni, in-
trakranialniho krvaceni a hematurie). Warfarin a dalsi antagoniste

vitaminu K se nemajf podavat soucasné s pripravkem IMBRUVICA. Je treba
vyhnout se nékterym dopliikum stravy, jako jsou rybl olej a pripravky ob-
sahujici vitamin E. Podavani pnpravku je tfeba prerusit na dobu alespori
3 -7 dnii pred operaci a po operaci v zavislosti na druhu chirurgického za-
kroku a riziku krvaceni. Leukostdza: U pacientu lecenych pripravkel
BRUVICA byly hlaSeny pripady leukostazy. Vysoky pocet cirkulujicich
lymfocytu (>400 000/pl) muze vest ke zvyseni rizika. Zvazte docasne pre-
rusen Y pnpravkem Pacienty je treba peclivé sledovat. Zajistéte pod-
piirnou péci, vcetné hydratace a/nebo cytoredukce, pokud je indikovana.
Infekce: Pacienti by méli byt sledovani na vyskyt horecky, neutropeme
ainfekci, a dle indikace by méla byt zahéjena odpovidajici pronmfekcm
terapie. U pacient( sd zv senym rizikem oportunnich infekci zvazte pro-
fylaxi podle standard( pece*, L meli u 0 progresivni mul-
tlfokalnl leukoencefalopati agnoze u pacientl

ici nebo behavi-
oralnimi znamkami nebo pfiznaky Cytapeme i paclentul enych priprav-
kem byly hlaseny Cytopenie stupne 3 nebo 4 vzniklé pr

obraz. Srdecm arytrm Lecenyth pnpravkem byly hlaseny pri-

pady fibrilace sini, flutteru sini, a to zejména u pacientl s kard

vaskulamimi rizikovymi faktory, hypertenzi, akutn infekc a fibrilaci s

vanamnéze. U pacwentu s fibrilaci sini v anamnéze, kteri vyzadu]l antiko-

agulaéni lécbu, je nutné zvazit moznost alternati

BRUVICA. U pacientd, u nichz doslo k 102v0ji fibri

pripravkem IMBRUVICA, je tfeba provest peclivé zhodnoceni rizika t

boembonckeho onemocnen' U pacient(i s vysokym rizikem, a u nichz n
azit prisné kontrolovanou

VICA musi byt docasné m novym zaha]emm terapwe
musi byt provedeno dikladné zhodnoceni po rizik a prinost. Syndrom
nddorového rozpadu: V souvislosti s lé¢bou pripravkem IMBRUVICA byl hla-
Sen syndrom nadorového rozpadu. Riziko vzniku syndromu nadoroveho roz-
padu se vyskytuje u pacientu, kteff maji velkou masu nadoru pred écbou.

preventivni opa-
trem Nemelanomovy karcinom kize: U pacient(i (égenych piipravkem M-
BRUVICA byly Castéji hlaseny nemelanamove karcmomy kuze ve srovnani
s pacienty lecenymi srovnévacim pfipravkem ve sdruzenych, randomizo-
vanych, srovnavacich klinickych studiich faze 3. U pacientl je tfeba sle-
dovat vyskyt nem annmoveho karmnomu kiize. Intersncm!n' li

Pokud se priznaky rozvinou, je tieba prert U pi

a odpovidajicim zpusabem (€€t ILD. Virovd reaktivace: U pacientu léce-
nych pripravkem IMBRUVICA byly héseny pripady reaktivace hepatitidy B.
Stav viru hepatitidy B (HBV) musi byt zjistén pred zahajenim terap\e pri-
pravkem IMBRUVICA. U pacientd s pozitivnim vysledkem testd na infekci
HBV je doporucena konzultace s (ékarem se zkusenostmi's lécbou HBV. Je-
stlize maji pacienti pozitivni serologii hepatitidy B, musi byt pred zahaje-

Pripravek IMBRUVICA byl vyvinut ve spolupraci se spolecnosti Pharmacyclics.

Spolecnost Janssen-Cilag s.r.o., zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

o”\jzgharmac yclics®

An AbbVie Company

© Pharmacyclics 2015

. N,
imbruvica"v

(ibrutinib) tvrdé tobolky

nim (écby pripravkem IMBRUVICA konzultovan hepatolog a pacient musi
byt sledovan a [é¢en v souladu s mistnimi lécebnymi postupy pro prevenci
reaktivace hepatitidy B. INTERAKCE*: Lékove interakce: je treba vyhnout
se soucasnému uzivani pripravku IMBRUVICA se silnymi mhrmtary CYP3A4

j pacienty pec & sledovat na priznaky toxicity pripravku IMBRU-
VICA. Jestlize je nutné pouzit induktor CYP3A4, je tieba pacienty pe vé
sledovat na priznaky nedostatecne

KOJENi: Zeny ve fertilnim véku proto mus ehem lécby pnpravkem adati
3 mésice po ukoncent écby pouzivat vysoce iiCinnou antikoncepci. Pripra-
vek se nesmi pouzivat béhem téhotens j

pravkem preruseno. Nejsou dostupné zadné tidaj

na fertilitu u clovéka NEZADOUCI UCINKY: Nejcastéji se vyskytujici neza-
douci Ucinky (2 20 %) byly pru]em neutropeme krvaceni, muskuloskele-
talni bolest, nauzea, vyrazka a pyrexie. Nejcastéjsi nezadouci ucinky
stupné 3/4 (> 5 %) byly neutropenie, pneumonie, trombocytopenie a fe-
brilni neutropenie. the iz uptna lnformace 0 pnpravku (SmPC). PRE

VEtsi mnozstvi pnpravku nez je doporucend davka, ]e treba peclivé
dovat a poskytovat jim vhodnou padpurnou lécbu. BALENI: Kazda krabicka
obsahuje jednu lahvicku obsahujici bud’ 90 nebo 120 !vrdych tobolek.
SKLADOVANI: Tento lécivy pripravek nevyzaduje 7adné zviastni podminky
uchovavani. DRZITEL ROZHODNUT] O REGISTRACI: Janssen-Cilag Interna-
tional N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko. REGISTRACNI
CisLA: EU/1/14/945/001 (90 lvrdych tobolek), EU/1/14/945/0021120 tvr-
dych tobolek). DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 09/02/2018

*Prosim, vSimnéte si zmény v zkracené informaci o pripravku.
PRIPRAVEK NEN| HRAZEN Z VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI Po-
drobné informace najdete v Souhrnu Udaju o pripravku, v pisemné infor-
maci pro uzivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o., Walterovo
namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska repuhhka

adouci ucinky a zavady v jakosti lécivého pripravku

Zadame zdravotnické pracovniky, aby je hlasili

prostrednictvim kontaktd spolecnosti uvedenych v Souhrnu
(idajd o pripravku.

Reference:

1. Souhrn didajii o pFipravku IMBRUVICA.
Revize textu: 02/2018

Datum pripravy: 03/2018

janssen-Cilag International NV, Belgie) v Ceské republice, je zodpovédné za obsah tohoto materialu.
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Je tézkeé presednout z Vaseho vérného automobilu?
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KdyZ se rozhodujete o vybéru IéCby v prvni linii CLL, premyslite ddkladné

o optimalni volbé. Klinickd studie CLL 11 potvrdila statisticky vyznamné G
delSi PFS po lécbé G-Clb vs. R-Clb a statisticky vyznamné delsi OS v rameni

s lé¢bou G-Clb vs. Clb. Zaroven byl potvrzen akceptovatelny bezpecnostni GAZYVARO V
profil 1é¢by kombinace pfipravku Gazyvaro s chlorambucilem, ot

IRR uveden jako nejcastéjsi, ale zvladatelny nezadouci Ucinek.

W GAZYVARO" - Zakladni informace o pfipravku

Uginna latka: obinutuzumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration Limited, Velké Britanie. Registraéni éislo: £U/1/14/937/001. Indikace: Pripravek GAZYVARO je
v kombinaci s chlorambucilem indikovan k lé¢bé dospélych pacientl s dfive nelé¢enou chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v ddsledku kterych nemohou
podstoupit Ié¢bu na bazi fludarabinu v pIné dévce. Pripravek Gazyvaro v kombinaci s chemoterapii nasledovanou udrzovaci lé¢bou pripravkem Gazyvaro u pacientd, ktefi dosahli
odpovédi, je indikovan k [éCbé pacientd s dosud nelécenym pokrocilym folikuldrnim lymfomem (FL). Pfipravek GAZYVARO v kombinaci s bendamustinem nasledovany udrzovaci
éCbou pripravkem GAZYVARO je indikovén k lé¢bé pacientl s FL, ktefi neodpovédéli na lécbu nebo u kterych doslo k progresi onemocnéni v prabéhu 1é¢by nebo do 6 mésicl
po lécbé rituximabem nebo rezimem obsahujicim rituximab. Davkovani a zpisob podani: U pacient( s velkou nédorovou masou a/nebo s vysokym poctem cirkulujicich lymfocyt(
a/nebo poruchou funkce ledvin je tieba zvazit riziko TLS a mé byt podéna profylaxe. Premedikace kortikosteroidy je doporucovana u pacientl s FL a povinna u pacientt LL
v prvnim cyklu. Je tfeba po dobu 12 hodin pfed podénim a v pribéhu kazdé infuze pfipravku Gazyvaro a po dobu prvni hodiny po jejim podani nepodévat antihypertenzni lécbu
Blize viz. platny Souhrn informaci o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou l4tku. Vyznamné interakce: Nebyly provedeny zédné
formaini studie Iékovych interakcf, i kdyZz omezené podstudie Iékovych interakci byly provedeny u pfipravku GAZYVARO s bendamustinem, CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin,
vinkristin, prednison), FC (fludarabin, cyklofosfamid) a chlorambucilem. Riziko vzniku interakci s jinymi sou¢asné uzivanymi [é¢ivy nelze vyloucit. Hlavni klinicky vyznamné ne-
Zadouci uéinky: Infekce hornich cest dychacich, sinusitida, infekce herpes simplex, infekce mocovych cest, spinocelulami karcinom kiZe, neutropenie, trombocytopenie, anemie,
syndrom nadorového rozpadu, hyperurikemie, deprese, ocni hyperemie, fibrilace sini, srde¢ni selhani, hypertenze, prijem, zacpa, alopecie, pruritus, no¢ni poceni, ekzém, artralgie,
dysurie, mocova inkontinence, pyrexie, astenie, reakce souvisejici s infuzi. Upozornéni: U pacientl Iécenych pipravkem Gazyvaro byly hléseny hypersenzitivni reakce s okamzitym
néstupem (napr. anafylaxe) a se zpozdénym néstupem (napf. sérova nemoc). Priznaky hypersenzitivity se mohou vyskytnout po predchozi expozici a velmi vzacné pfi prvni infuzi
Pokud je podezfeni na hypersenzitivni reakci v pribéhu infuze nebo po ni, musi byt infuze zastavena a lécba trvale ukon¢ena. Reakce souvisejici s infuzi (IRR) jsou nejéastéji po-
zorovany prevazné v pribéhu prvni infuze a podani pfipravku GAZYVARO je treba peclivé sledovat. Pacientlm nesmi byt podéna dalsi infuze pripravku, pokud se u nich objevi:
akutni zivot ohroZujici respiracni pfiznaky, IRR stupné 4 (tj. Zivot ohrozujici) nebo druhy vyskyt ITT stupné 3. U pacientl lécenych pfipravkem GAZYVARO byla hidsena anafylaxe,
kterd muze byt obtizné odlisitelnd od IRR - v pfipadé hypersenzitivity musi byt infuze zastavena a lécba trvale ukoncena. Pacienty lé¢ené pripravkem GAZYVARO je nutno peclivé
monitorovat z ddvodu mozného vyskytu zavaznych, nebo Zivot ohrozujicich komplikaci: neutropenie, véetné febrilni neutropenie, trobocytopenie a akutni trombocytopenie (do 24
hodin po podani infuze), zhorseni preexistujiciho kardidlniho onemocnéni, akutni infekce, reaktivace hepatitidy B vedouci az k fulminantni hepatitidé a jaternimu selhani, progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML) a pfijmout nélezita opateni. Vakcinace Ié¢enych pacientl Zivymi nebo oslabenymi virovymi ockovacimi ldtkami se nedoporuéuje a ma byt
odlozena az do Upravy poctu B-lymfocytd. Vzhledem k mozné depleci B-lymfocytd u déti matek, které byly vystaveny pripravku Gazyvaro v pribéhu téhotenstvi, maji byt kojenc:
monitorovani s ohledem na depleci B-lymfocytt a vakcinace Zivymi virovymi ockovacimi latkami mé byt odloZena a7 do upravy poctu B-lymfocytd. Dostupna baleni: GAZYVARO
1000mg koncentrét pro infuzni roztok. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chrante pred mrazem a pred svétlem. Datum posledni revize textu: 26.10. 2017.
W Tento Iéivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli pode-

zieni na nezadouci ucinky.

Vydej lécivého pFipravku je vazan na IékaFsky predpis. Lé&ivy pipravek je hrazen z prostfedki vefejnéh iho pojisténi.
Dalsi informace ziskate na adrese Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111.

Ky uhrady viz www.SUKL.cz.

Reference: 1. SPC aro, datum posledni textu 26.10.2017.




MabThera® SC. Podani trva pouhych 5 minut.

MABTHERA® 1400 mg

Zakladni informace o pi‘l’pravku v hematoonkologickych indikacich

Dritel rozhodnuti o regi Roche Registration Ltd., Welwyn, Velka Britanie. Re-
gistraéni Eislo: EU/1/‘?8/067/DI33 UZinna latka: Rituximabum. Farmakoterapeutickd
skupina: monoklonalni protilatky. ATC kéd: LO1XC02. Indikace: Nehodgkinské lymfomy:
Pripravek MabThera je indikovan k lécbé dosud nelécenych nemocnych s folikularnim
lymfomem I11. a IV. klinického stadia v kombinaci s chemoterapii. UdrZovaci lécba pfiprav-
kem je indikovana k [écbé pacientt s folikuldrnim lymfomem, ktefi odpovidaji na indukéni
|écbu. Pripravek MabThera je v kombinaci s chemoterapii CHOP (cyklofosfamid, doxorubi-
cin, vinkristin, prednlznlon) |nd|knvan k [é¢b& nemocnych s CD20 pozmvnlm difdznim vel-
kobun&&nym nehodgkins} im lymf z B bunék. dikace: Znamd
hypersenzitivita viici jakékoliv sloZce pripravku nebo vici mysim bilkovinam. Aktivni za-
vazné infekce. Pacienti se zavaznym Gtlumem i iho systému. i a hlavni
klinicky vyznamné neZadouci G&inky: PouZiti pfipravku MabThera mizZe souviset se
2zvySenym rizikem progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), ve velmi vzacnych
pripadech kongici Umrtim. Podéni pfipravku MabThera je spojeno s reakcemi souvise-
jicimi s infuzi, které mohou souviset s uvolnénim cytokind/nebo dalSich chemickych
medidtord. Syndrom z uvolnéni cytokini miZe byt klinicky nerozeznatelny od akutnich
hypersenzitivnich reakei. Po i im podani bilkovin pacientdm byly hléSeny anafy-
laktické nebo jiné hypersenzitivni reakce. V pribghu podani infuze se miiZe objevit hypo-
tenze, ma byt zvaZeno prechodné vysazeni antihypertenziv 12 hod pfed podanim MabThe-
ry. Pacienti s velkou nadorovou z4téZi nebo s vysokym poctem (> 25x 10°/1) cirkulujicich
malignich bunék, maji byt (é€eni jen s nejvy33i opatrnosti. Tito pacienti maji byt velmi
peclivé monitorovani v pribéhu prni infuze. V pribéhu lécby se mohou objevit kardialni
komplikace. Velmi vzacné byly popsany pfipady reaktivace hepatitidy B, vcetné hlaSeni
fulminantni hepatitidy, ackoliv vétSina téchto pacientt byla rovnéz lécena cytotoxickou
chemoterapii. Béhem lécby pripravkem MabThera je tfeba pravidelng kontrolovat kom-
pletni krevni obraz, vEetn& poctu neutrofilt a trombocytd. Pripravek MabThera nema byt
poddvan pacientiim s aktivnim, zavaznym infekénim onemocnénim (napf. tuberkuldzou,
sepsi a oportunnimi infekcemi). Dalsi neZadouci tcinky, které se objevily u nemocnych
léCenych pripravkem v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii a zkusenosti zis-
kané po uvedeni pfipravku na trh viz platny Souhrn tidajti o pripravku. Reakce souvisejici
s podanim byly v klinickych studiich pozorovany aZ u 50% pacient lécenych piprav-
kem MabThera pro subkutanni podani. Reakce, které se objevovaly v priibéhu 24 hodin
po subkutanni injekci, zahrnovaly predevsim erytém, pruritus, vyrazku a reakce v misté

vpichu injekce, jako napf. bolest, otok a zarudnuti a obecné byly mirné aZ stfedné zavazné
(stupefi 1 nebo 2) a byly pfechodného charakteru. Nékteré lokalni koZni reakce se objevily
po vice nez 24 hodinach po subkutannim podani pfipravku MabThera. VétSina lokalnich
koZnich reakci pozorovanych nasledné po podéni pripravku MabThera pro subkutanni
podani byly mirné aZ stredné zavazné a vymizely bez jakékoli specifické lécby. Pripraveny
roztok pro subkutanni podani pfipravku neni moZné aplikovat jako intravendzni injekci.
Bezpecnost ockovani Zivymi virovymi vakcinami po [écbé pfipravkem MabThera neby-
la u pacientd s NHL studovana a ockovani Zivymi virovymi vakcinami neni doporuceno.
Pacienti lé€eni pripravkem MabThera mohou podstoupit otkovani neZivymi vakcinami.
Uginnost ockovani nezivymi vakcinami vsak mize byt nizsi. Pouziti v pediatrii: Bezpegnost
a (innost pFipravku u déti nebyla zatim stanovena. Tehotenstvi a laktace: Pripravek by
nemél byt podavan kojicim Zenam a téhotnym Zenam, pokud potencialni vyhody lécby
neprevazi potencidlni rizika. Klinicky vyznamné interakee: Nejsou k dispozici zadna
data o moznych lékovych interakcich pFipravku. Davkovani a zpiisob podani: Pfed za-
héjenim écby pripravkem MabThera subkutanni injekce, musi byt pfedem vzdy vSem pa-
cient(im podana plnd davka pFipravku MabThera intravendzni infuzi, s pouZitim pripravku
MabThera pro intravendzni podani. Viz platny Souhrn Gdajii o pfipravku. PFedavkovani:
Ve studiich u lidi neni zkuSenost s pfedavkovanim. Dostupna baleni pripravku: MabThera®
1400mg subk i injekéni roztok. Podmink h iz Uch v chladniéce
pfi teploté 2-8 °C, chrénit pred svétlem. Datum posledni revize textu: 13. 1. 2018.
Vydej léElvelm pi‘lpravku ]! vézan na lékafsky predpis. LéEivy pFipravek je hra-
zen z pr iho pojisténi. Dali informace o pFipravku
ziskate z platného Snuhrnu udaji o pFipravku MabThera nebo na adrese: Roche
s.r.0., Futurama Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8,
tel.: 220 382 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych
strankéch Evropské ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

MabThera SC

Rituximab subkutdnni
RYCHLE - SNADNO - UCINNE
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@ VENCLYXTO

venetoklax tablety

Prvni a jediny BCL-2 inhibitor

Nova Sance
pro pacienty s CLL
v relapsu
onemocneéni

Ty

Venclyxto (venetoklax)  Zkracend informace o IéGivém pripravku

Nazev Iégivého pripravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev dginné Idtky: venetoclaxum. Indikace: Monoterapie pripravkem
Venclyxto je indikovéna k 166b& chronicke lymfocytamileukémie (CLL) s deleci 17p nebo mutaci genu TP53 u dospélych pacientii nevhodnych k Ig8bé inhibitorem drahy B-bunéného receptoru, nebo u nichz tato
écha selhala. Monoterapie pripravkem Venclyxto je indikovana k 1650 CLL s absenci delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych pacientd, u nichZ sehala chemoimunoterapie i 166ba inhibitorem drahy
Bbunétného receptoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku; sougasné pouif se silngmi inhibitory CYP3A pfi zahdjeni terapie a bihem titrace dévky; soutasné
Zivan pripravki obsahujicich tiezalku teckovanou. Davkovni a zpiisob podani: Lésbu venetoklaxem musi zahdijit a monitorovat Iékar se zkuSenostmi s pouzitim protinddorovych Iggivych pripravkd. Zahajovaci
davka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dnil. Dévka se musf po dobu b tydnd postupné zvySovat (bIiSf ddaje viz SPC) a7 na doporucenou denni dévku 400 mg. Utelem pétitydennititrace davky je
postupné zmenSovani nadorove zatéZe (tzv. debulking) a sniZovani rizika syndromu nddorového rozpadu (TLS). Pro dal§i opatfeni ke snizeni rizika TLS viz SPC. ZvlaStnf populace: U star§ich pacientii (ve viku =65
Iet) nenitfeba upravovat dévku. U pacient(i s lehkou nebo stredné tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl =30 ml/min a <90 ml/min) neni tfeba dévku upravovat. Bezpecnost u pacient s tézkou poruchou funkce
ledvin (CrCl <30 ml/min) nebo u pacientii na dialyze nebyla stanovena a doporugend davka pro tyto pacienty nebyla stanovena. U pacientii s lehkou nebo stiedné tzkou poruchou funkee jater se Zadnd dprava
ddvky nedoporucuje, ale u pacientil se stredné t&zkou poruchou funkce jater byla pozorovana tendence ke zvySeni nezadoucich prihod, a proto je u téchto pacientli tfeba pfi zahéjen terapie a ve fézi titrace ddvky
dikladngji monitorovat znamky toxicity. Poddvani pripravku Venclyxto pacientim s tZkou poruchou funkee jater se nedoporucuje. Bezpecnost a tinnost pripravku Venclyxto u déti do 18 let nebyla stanovena
Inissoh podni: Peroralni podni, tablety se majipolykat celé a zapijet vodou kazd den priblzn ve stejnou dobu. Tablety se musi uzivat s jclem. ZvlaStni upozorméni a varovéni: Syndrom nédorového rozpadu se
pri terapii pripravkem \/eﬂn\yxm objevil u pacientl s dfive Iécenou GLL a s ysokou nadorovou zatezi. VySi riziko TLS pfi zahdjeni léchy venemk\axem majf pacienti s vysokou nddorovou zatéZi (napf. s nékterou
Iymfatickou uzlinou o primeéru =5 cm nebo s vysokym ALC 25 x 10°/1). Riziko dale zvySuje snizend funkce ledvin (CrCl <80 mi/min). U pacienti etreba pusnud\t riziko a majf dostavat prislusnou profylaxi TLS
véetnd hydratace a antihyperurikemickych latek. Je tfeba monitorovat biochemické parametry krve a abnormality neprodiené fesit. Poddvéni se musi v pfipad potfeby prerusit. U pacientd Iécenych
venetoklaxem byla hiasena neutropenie 3. nebo 4. stupnd. Behem l65by se mus monitorovat tping krevni obraz. Nezadouci dginky: Nejcastéjsimi neZadoucimi dtinky (=20 %) libovalngho stupné byly
neutropenie/snizen potu neutrofil, prijem, nauzea, anémie, infekce hoich cest dychacich, dnava, hyperfosfatémie, zvraceni a zacpa. NejGastji uvadgnymi zavazngmi neZddoucimi itinky (=2 %) byly
pneumonie, febrilni neutropenie a TLS. Interakee: Sougasné pouit pripravku Venclyxto se silnymi nebo stfedné silnymi inhibitory CYP3A zvySuje expozici venetoklaxu a miize zvyiit riziko TLS pfi zahdjent terapie
abghem titrace dévky. Expozici venetoklaxu mohou 2wyt i inibitory P-gp nebo BORP. Spolecné podavaniinduktord CYP3A4 maze vést ke snizené expozici venetoklaxu a ndsledné k riziku zréty cinnosti, proto je
treba se sougasnému uzit{venetoklaxu se silngmi nebo stredng sinymi induktory CYP3A4 whnout. TEhotenstvi a kojeni: Zeny se bihem uzivani pripravku Venclyxto a po dobu nejméng 30 dnit po ukonenilgchy
majf vyhnout otghotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto musf béhem uZivni venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dnii po ukonceni I6Eby pouzivat vysoce Gcinnou antikoncepci. V sougasné dobé neni zndmo, zda
venetoklax mize sniit dcinnost hormondlnf antikoncepce, a proto Zeny uZivajici hormondlni antikoncepci maji pridat i bariérovou metodu. Behem Igshy pripravkem Venclyxto je treba prerusit kojen. Uchovévani;
7adné 2vIastni podminky uchovavéni. Baleni: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: & nebo 7 tablet; Venclyxto 100 ma: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné baleni 112 tablet. Registragni Gisla:
Venclyxto 10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/1138/001 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclydo 100 mg:
EU/1/16/1138/005 (70 tablet), EU/1/16/1138/006 (10 tablet), EU/ 1/16,/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 04 /2017 Pripravek je vdzan na lékarsky predpis

v Tento IéEivy pripravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlg ziskéni novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hiasili jakakoli podezreni na nezadouci icinky.
Seznamte se, prosim, s plnou informac o pipravku dFive, neZ jej predepiSete.

AbbVie, s.r.0., Metronom Business Center
Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5, Tel.: 233 098 111, fax: 233 098 100, www.abbvie.cz
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Sprycel v 1éébé chronické myeloidni leukémie’

SPRYCEL

dasatinib

1x denné
rychlou hlubokou odpovéed

Y 65 % celkové preziti po sedmi letech lécby

! . Y 46 % pacientli dosahne MMR*
|

Y nizky vyskyt kardiovaskularnich prihod
(2 % stupen 3/4)

l 1. SPC pripravku Sprycel 6/2017
2. Seven-year follow-up of patients with imatinib-resistent or - intolerant chronic-phase chronic myeloid leukemia receiving
disatinib in study CA 180-034: Final study results Adapted from Sanh N.P et all., Abstract 520 and oral presentation, ASH 2014
3. Shah N, Long-term outcome with dasatinib after imatinib failure in chronic-phase chronic
myeloid leukemia:follow-up phase 3 study, Blood, 2013,
“MMR - velkd molekuldrni odpovéd kumulativng

IKRAGENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU

Niizev pripravku: SPRYCEL 20 mg potahované tablety, SPRYGEL 50 mg potahované tablety, SPRYGEL 70 mg potahované tablety, SPRYGEL 100 my potahované tablety.

Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje dasatinibum 20 mg, 50 mg, 70 mg, 100 mg. Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitor proteinkindzy. ATG KOD: LO1XEOB. Indikace: SPRYCEL je
indikovan k Iéebe dospélyich pacient( s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+ )chmmcknumyelngenmleukemns ) v chronicke fazi; s chronickou, akcelerovanou nebo
blastickou fézi CML s rezistenc Gi intoleranci k predchozi 168bé véetné imatinibu mesyltu; s Ph+ akutni lymfoblastickou leukémif (ALL) a s lymfoidni blastickou CML s rezistenci i intoleranci
k predchozf6cbe. Davkovani a zpisob podani; Lechu by mél zahdiit Iekar se zkusenostmi v diagnostice a I6ché pacientd s leukémii. Doporuzena zahajovaci dévka pro [EEbu chronické faze CML je
100 mg dasatinibu jednou denné. Doporutend zahajovac dvka pro 6tbu akcelerované, myeloidninebo lymioidni blasticke faze (pokroilé stadium) GML nebo Ph+ ALL je 140 mg jednou denné,
poddvand perordiné. Tablety se nesmi drtit nebo krajet musf se po\ykat celé. Sprycel miize byt podavén's jidlem nebo bez jidla a mé se uZivat pravideln bud rno nebu vecer. Pro podrobnéi
informace viz Souh daj o pripravku. Kontraindik persenzitivta na écivou |4 0naktemuknhpomncnuu\atkumhu 0 pfipravku. Zviastni upozomeni: Dasatinib je substrat ainhibitor
enzymu CYP3A4. Proto existuje moznost interakee 0uGasné podavanyrm fiipravky, které se metabolizujf primarn enzymem CYP3A4 nebo jeho Geinek modulujt. Soubézng
uzivan dasaﬂmbuaantagumstyH (napr. famotidin), inhibitoru protonové pumpy (nap. omeprazol) nebo hydroxidu hiinitého/hydroxidu hoFegnatého miZe snizit expozici dasat \mh ]

s mimou, stredn t&7kou nebo tézkou poruchou funkee jater mohou dostavat doporugenou zahajovacs dévku. Opatrnost je nutnd, pokud pacienti musf uzivat I6ivé pripravky inhi

krevnich desncek nbo an |kuagulanma Poddvén dasatinibu Jespnjennsmyelusuprem krvécenim, retenm ekutm phcm arteridlni hypenenzwasvyskmm srdecmnh nezadoucich ucinkd. Pro

erylrumycm Klaritromyecin, ritonavir, telitromycin), mie st Koncentraci dasat m\hu Proto se u pacient cenych pmpravkem SPRYCEL nedoporutuje systémove pndavam snnych inhibitort
CYP3AA. Lécive pripravky, které indukujf aktivitu enzymu CYP3A4 (napf. rifampicin, dexametazon, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo Aypericum perforatum nebolitrezalka teckovand),
mohou zvySovat metabolizmus a smzuvat koncentraci dasatinibu v plazmg. U pacient Iéenych pripravkem SPRYCEL je tfeba zvaZit pouZiti antacid misto blokétor H, nebo inhibitord protonové
pumpy. Antacida mohou byt poddvana do 2 hodin pred nebo 2 hodiny po podanf pripravku SPRYGEL. Viz Souhrn dajd ravku. Tehotenstvi a kojeni: SPRYCEL by nem# byt behem téhotenstyi
podavan, pokud to neni nezbytné nutng. V pribéhu 168by pripravkem SPRYCEL by se mélo kojenf ukontit. Viz Souhm udaju 0 pripravku. Nezadouci dginky*; U vtSiny pacientti[écenych pripravkem
SPRYCEL se po urtité dobé objevily nezédouci tinky. Vetsinaz nich bylamimého a7 stfedniho stupné. VtSina pacient(i v chronické fézi CML intolerantnich naimatinib tolerovala l6gbu dasatinibem.
VKlinickych studiich bylo doporugeno, aby Iésba imatinibem byla ukoncena alespori 7 dnd pred zahdjenim Iéchy pripravkem SPRYCEL. NejastgjSimi hiéSenymi nezadoucimi umnky byly retence
tekutin (véetnd pleurdintho vypotku), prajem, koznivyrdzka, bolesti hlavy, krvacen, Ginava, nauzea, duSnost, bolest svali a kosti, infekce, zvracenf, kasel, bolesti bficha a pyrexie. U 5% pacient byla
fléena febriinineutropénie souvisejicrs podavénim izné nezdouci ticinky, jako je pleuréini vipotek, ascites, plicni edém a penqudla\m vypotek se superficidlnim edémem nebo bez ngj,
|ze souhmné popsat jako ,retence tekutin”, Pouziti dasatinibu Jespnenmspnpadymve\osumese krvaceni, retence tekutin stupné 3 nebo 4 u 10% pacienti a s vyskytem srdenich nezadoucich
tink. Pro dalkiinformace viz Souhm tidajd o pripravku, Predévkovani: Pacienti, kteri uzij vyssi neZ doporutienou davku, by méli byt dikladné monitorovani kvili myelosupresi a méi by dostat
vhodnou podpdmou écbu. Uchovévéni; nejsou zadn zvlastni podminky pro uchovavani. Velikest baleni: Sprycel 20 mg, 50 mﬁnehnmmg 60 potahovanych tablet v lavicce. Sprycel 100 mg:
°[]pmahuvanychtahlewIahvmce Dritel rnzhudnullureulstracl Bristol-Myers SthhPharmaEEIG Uxbridge, Velké Britanie. Registratni islo: SPRYCEL 20 mg; EU/1/06/363/001, SPRYCEL
50mg:EU/1/06/363/002, SPRYCEL 70 mg: EU/1/06/363/003, SPRYCEL 100 mg: EU/1/06,/363,/010. Datum registrace: 20. listopad 2006. Datum posledni revize textu: 06,/2017.
Vdejl6Civého pripravku je vazén nalékarsky predpis. Piipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojiSténtproléShu CML s rezistencii intoleranci k predchoziléEbé vetng imatinibu mesylétu.
Podrobné informace o tomto pfipravku jsou dostupné na adrese zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristo-Myers Squibb spol. st.0,, Budgjovickd 7783, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz.
Pred pfedepsanim se seznamte s Gpinou informaci o pripravku.

* ViSimnéte si prosim zmén v Souhrnu Gdajdl o pripravku. 729C717PR06285-01, datum schvalen: 26. 7. 2 Bristol—Myers Squibb
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Novartis s.r.0., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: 225 775 111, www.novartis.cz
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ADCetris

brentuximab vedotin
KONJUGAT MONOKLONALNi PROTILATKY NAMIRENE PROTI CD30 A LEKU'

ADCETRIS je indikovan k Iéché dospélych pacientti s relabujicim nebo refrakternim
CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)'":

1. po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT) nebo
2. po nejméné dvou piedchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT nebo kombinovana chemoterapie
nepredstavuje Ié¢ebnou moznost.

ADCETRIS je indikovan k I1éébé dospélych pacientii s CD30+ HL pii zvy$eném riziku
relapsu nebo progrese po ASCT.

ADCETRIS je indikovan k Iéché dospélych pacientti s relabujicim nebo refrakternim
systémovym anaplastickym velkobunéénym lymfomem (SALCL).

ADCETRIS je indikovan k Iéébé dospélych pacientli s CD30+ koznim T-bunéénym
lymfomem (CTCL) po nejméné jedné piedchozi systémové terapii.
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Adcetris 50 mg - Zkrdcené informace o Iggivém pripravku Reference: 1. SPC Adcetri.

W Tento IGivy prinravek podléhd dalSimu sledovani. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hidsijakékolipodezient na nezddouct inky.
Nazev: ADCETRIS 50 mg praSek pro koncentrét pro infuzni roztok, Slozent: Jedna njekéni ahvicka obsahuje brentuimabum vedotinum 50 mg. Po rekonstituci jeden m obsahuje brentusimabum
vedotinum 5 mg, Indikace:* ADCETRIS e incikovan k 6be dospeljch pacient s relabujcim nebo refrakternim CD30+ Hodgkinowjm Iymfome (HL): . po autolognitransplantaci kmenovjch bunk (ASCT)
Nebo 2. po nejmné dvou piedchozich terapiich v pripadech, ey ASCT nebo kombinvand chemoterapie nepredstavue é¢ebnou moinost, ADCETRI e indikovén kI&Ebé dospéljeh paclentid s D30+ HL i
zvy’éene’mnzikurelapsunehopmgresepoASET,ADEHHISJemdikuvénkléébéduspélychpacientﬂsre\ahui\'c[mneburefraktemimsystémuvy’manap\astickYmvelkuhunéﬁnym\ymfomem(sALEL).ADEETH\S
Je Indikovn k 8608 dospeljch pacientt s CD30+ koinim T-bunéénjm Iymfomem (CTCL) po nejmén jedné pfedchaat ystémove terapi Davkovani a zpisob podéni* Doporucend davka e 18 mofkg
pndévanynhintravenﬁzniim‘uzi,Uvaj\’m’ﬁﬂminutkaidé3ty’dny.Dopuruﬁena’pﬂﬁa’tebnfdavk proopekovanou € pacientds elbujim i refakternim L nebo ALC, ke minulstireagovalina by
pnpravkemAl]E P, j 1 kg podavanich travendun nfuz trvajs 30 minut 31 ydny Alternativ e lgbu zahét posednf tolrovanou dévko Duporucena pocatecni divka u pacientd

S tedkou poruchou funkee edvi e 12 mofkg podévanich intravendand infuf s 30 minathazdé 3t ydnyUpamenuspnmchoufunkceledvm jetieba peclve sledovat pripadné nezadoucf dcinky.
Ooporucend poct ecmdavkaupamentuspu uchoufunkce1a e {612 mg/kg podvanich ntravendzinful v 30 inut hadde 3 dnyUpamenusporuchuufunkceja JE rehapechveslednvat
niipadng nezadouci icinky. Pacienty s oruchou funkce Jater nebo ledvin e eha pecive ldovat, U pcieni  téesnou hmotnost vy ne 100 gy s a pr vpodet Gy poui 100 g, Pred pdéni
Kazd davky této Iébhyjetfehazkumm\uvat Kompletnfrevn obraz. Panientyietfeha Sledovat béhem infuzeapu i Lé5ba ma pokracovat a7 progrese onemocnennebo nep uate\ne’mxicity. Faciemﬂm,
U kter{ch se dosne stabilzace onemocneni nebo lepSiho vysledku, m byt podéno mmima’lnéﬂcyklﬂamaximalneaz]ﬁcyklu (p fibling T rok). Pacientim s CTCL m bypdannazﬁcyk\u Pokud se
bihem IEShy vyshytne neutropenie anebo dojde kvyskytu nebo ke zhorSen perifern senzorické i motoricke neuropatie,mé se postupovat dle dévkovacich schématv SPC. Brentuximab vedotin se nesmi
podévat jako intravendznf bolus, m se podavat samostatnou niravendzni finkou & nesmf byt misen s jinym éCivyim piipravky. DaporuGend ddvkovant pro pacienty ve Vi 5t st giné jaho
U dospélych pacient, Kontraindikace: Hypersenziivita na Ecivou 4tku nebo na kteroukoli pomocnou 4tku. Kombinovang pouit leomycinu a brentuximab vedotinu vyvoléva plicni toxictu, ZidStni
upozormgni:* U pacienti lééenjch brenturimab vedotinem miée dojftk reaktivactC viry (Johin Cunningfam virus, JOV) vedouct k progresiv mutifokélnfeukoencefalopati (PML) a it 2 toho dvodu
jeteDa pacienty peclivé sledovat, pripad podezfeni na PAL e tieba £5bu pozastavita v pripad potvrzent diagndzy PMLmé bjt podavanibrentuximab vedotinu trale peruseno. P ECbe brentuximad
Vedotinem byla pozorovna akutnf pankreatitda s fatdlnimi nasledky. Pacienty je nutnd sledovat s ohledem na novol nebo zhorSujicf se bolest bicha, kerd mize bt projevem akutnf pankreatitiy. P
nodeafenf na akutni pankreattic e nutng pozastavit podavani brentuximab vedotinu a pfi potwrzen diagndzy e tfeba 1é6bu koncit Byly hlaSeny pipady pulmonaln toxiity u pacientd uivajicich
trentuximab vedofinvEetng peumonitidy intarsticiniho plcniho onemocnénia syncromu akutnirespiracnitsne (ARDS), nektere s fatdiniminésledky. U pacienti IEGenych brentuximab vedotinem byly
hlaSeny zdvainé nfekce, jako naps. pneumonie, tafylokokova bakierimie,Sepse/Septicky Sok (vietng atéinich dopadi),herpes zoster reakivace cytomegaloviry (CMV) a oportunni nfekce, jako napr
neumonie vyvolana Pneumocystisjioveci a orélnf kandiddza, U pacienti IEGenjch brentuximab vedofinem byly haSeny gastrointestindln (6 komplikace vcetné stfevnf obstrukce, eu, enterokolitay,
neutropenicke kolitdy, eroze, viecu, perforace a krvicen’, nekteré s fatdnimi ndsledky. U pacientd uzivajcch brentuximab vedotin byla hidSena hepatotoricita v podobé zvyen ladiny
alaninaminotransferdzy (ALT) a asparttaminotransferdzy (AST). Vyskytly se.takg véiné pinady jaternitoicity véetng fatdnich ndsledkd Byly hlaseny okamdite opozdén reakoe souvisgrsinfuaf (RR),
jakoZ i anafylaktické reakce. Pacienty jotfeba behem infuz i po ni peclve sledovat, U brentuximab vedotinu byl hldSen syndrom nadoroveho rozpadu (TLS). Lécha brentuximab vedotingm mize zpisobit
nerifernfneuropati, a o jak senzorickou, tak motorickou. P poddvan brentuximab vedotinu 56 mae vyskytnout anémie . nebo 4, stupne, rombocytopenie a protrahovand (> jden) neutropenie 3. nebo
4, stupne. Ped podanim kazcé davky jetfeba zkontrolovat kompletnfrevni obraz. P IEEbe brentuximab vedotinem byl hlaSen febriln neutropene, Stevens-Johnsondv syndrom, proto e teba pacienty
neiué sledovat, U pacienti uiivajiich brentuimab vedotin  tieba pravidelné hontrolovat atem funkce, Hyperglykemie byla behem Hinickjh hodnocen hl&Sena u pacienti e 2vySenym indeem
e hotnasti (BT s cabetem meltus v anamngz nebo bezné, L pforavek osafu maximdlng2 mmal (6147 o) soihu v g davce.Toj nunévaty v acintd dodriujoch ity
s amezenjm pijmem sodiu, Lékové nterakee: Soucasné podévan’ brentuimab vedoting § Ketokanazolem, sinjm nhibitorem CYP3AA a P-g p, 2vySovalo expozit antimikotubulog ltce MNAE
upnbhzne 73 neménio plazmatickou expoic brent uxmah vedotinu, Proto mie Soucasné podavan!brentuximab vedotinu a swlnych inhiitor CYP3A4 & P-gp 2t incidencineutropenie, Soutasn
nodavan brentuximabvedotinusrfampicinem, sinjm indukiorem CYP3AL nemem\uplazma |ck0uexpozw| rentuximab vedoting, avSa smznva\uexpozmMMA Tehntenstwakmem Lenyvefertiim
Veku majbéhem €y brentuximab vedotinema st § sk po ukoncenterapie pouiv dvemetndyumnnean kuncepne Brentuximat vedotn 2 v téhotenstv poudi pouze ey pokud pinas pro
mathu prevaiuje nad monymi rzky pro plod.Udaj o tom, 2 s brentumat vedotin nefojeho metabol yvy\ucup dn liského materskeho mléka, nejsou kdisporici, Na zakladepusouzem ot encwa\mh
rizika kojent pro it & prospéSnost \éﬁhypmmatkuwnu o rozhodnout, 2da prerusit kjeni nebo ukonit/prerusi tuto IEChu.  ngklnickyeh st sudich vedla e brentine vedoten K ethutii
toxicitéamﬂieUv\ivnitmuiskoufertilitu.Neiéduuciliéinky:*Vsnuhmny’nhUdai\'chopfl'pravkuADCETHISpoda’vanémiakumunoterapie,zfskany’chzestudn’HLsALELaEIBLhylyneiEastéjﬁ{mineia’duucw’mi
(ciky (>10 %) infekce, periernf senzorickd neuropatie, nauzea, inava, prijem, pyrewe, infekce hornich cest djchacich, neutropeni, vyréka, kase!,zvracen’, artralgie, peifern motorické neuropatie,
reakce souvisefcs infuz, pruritus, 2écpa, dyspnos,Snizeni tElesné hmotnosti myalgie abolest bricha, Nezédouctdcinky pforaviu ADCETRI podle preferovanych termind databze MedORA: Vel Gasté:
myalge, atralje, vyréka,pruritus, inava, pyrexie, reakce Souvisejfs infuzf periemn senzorické a motorické neuroptie, infekce, infekce hornich cest djchacich, neutropenie, prjem, nauzea,zvracen’,
24tpa, bolestbricha,SnZeni Elesné hmotnosti kaSe!  dyspnoe, Gasté: herpes zoster,herpes simples, pneumane, oréln kancidza, anémie trombocytopenie,hyperglykémie, zdvrate, zv{Sent hladiny ALT
AST,alopecie, bolest zad a zimnice, Ostat nezadoucr dcinky viz dplnd angnf SPC, HIaSeni podezrent na nezddouct icinky: Zédéme zaravotnické pracovnthy, aby hlasl podearenfna nezadoucf (inky na
adresu: Stétf dstav pro kontrolu éCi, Srobérova 46, 100 41 Praha 10, webové strénky: http:wwwwSuklcz/nalasitnezadouci-ucinek, Doba poufitelnosti: 4 roky. P rekonstituciinafeden ma bjt
niipravek 2 mikrobiologického hleciska pouit okamité. ZvIdStni poZadavky na podminky uchovévani: Uchovavee v chiadnicce (2 - 8 °C), Chraite pred mrazem, Uchovdvejte injekCni ahvicku
Y pivodnim balen’ aby byl pripravek chrdné pred svétlem, DrZitel rozhodnuti o registrac Taked Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Ddnsko. Registratni Gisl: EL/1/12/794/001 Datum
posledni revize: 1. 01 201, Prpravek neni hrazen z prostiedk vefejnho zdravotnio pojiténi a je vydavan pouze na Iékafsky predpis. Pred predepsénim se Seznamte s dplnjm
Znénim Souhrnu daji o pripravku,

*\Simnéte s prosim, 2mén v informacich o Ecivém piipravku
Adeetris jeregistrovand ochrannd zndmka spoleénost Milennium Pharmaceuticals . 4 e
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s. ..
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Zinforo w.

ceftarolinum fosamilum

Jediné cefalosporinové ATB s Géinnosti na MRSA registrované v CR***

INDIKACE'

Komplikované i
infekce kiize NYNI i u déti
a mékkych tkani (cSSTI) ' od 2 mésici véku.'

Komunitni
pneumonie (CAP)

Zkrcend informace o pripravku. ZINFORO™ 600 my préSek pro koncentrat pro infuzni roztok. e Slozen - civa litka: Ceftarolinum fosamilum 800 mg v jedné injekéni ahvicce; pomocné létky - arginin.
Indikace: Légha komplikovanych infeker kize a mekkych tkani (cSSTI) @ komunitni pneumonie (CAP) u dospélyich a déti od 2 mésicd véku. Davkovani a zpisob pod: Iia dospivajicrve veku nd 2do
<18 letstélesnouhmotnosti> 33 kg-doporucend dévkaje 600 mg kazdych 12 hodin, déti> 2 rokyaz < 12 leta dospivajici > 12 letaz < 18 letstélesnou hmotnosti < 33 kg- doporut /k
ka7dynh 8 hodin (do max. dévky 400 mg), déti > 2 mésice az < 2 roky - doporucend dévka je 8 mg/'ka kazdych 8 hodin. Doporugend délka léchy je u cSSTI 5- 14 dnii a u CAP b- 7 dni. ZINF[]R[] iep
niinfuzi po dobu 80 nebo 120 minut. U pacientd s poruchou funkee jater au pamemu s clearance kreatininu > 50 ml/min neni potfebna Gprava davkovani. Pokud je clearance kreatininu v rozmezi
50 m\ min, je tfeba dévku upravit u dospélyich a dospivajicich ve veku 0d 12 do < 18 et s télesnou hmotnosti > 33 kg na 400 mg kazdyich 12 hodin a u d&ti ve véku > 2 mésice a7 < 12 let
foi 2\51az< 8 let s télesnou hmotnosti < 33 kg na 8 mg, kg kazdych 8 hodin (do max. davky 300 mg). Pokud je clearance kreatininu v rozmezi > 15 az < 30 ml/min, je tieba davku upravit
udnsuelychadnspwalmchvevekuod 12 do< 18 et s télesnou hmotnosti> 33 kg na 300 mg kazdych 12 hodin a u détive véku > 2 mésice aZ < 12 leta dospivaj h>1“IetaK1E\etsle\e°nnuhmn tnosti
< 33 kg na 6 mg/kg kazdych 8 hodin (do max. davky 200 mg). V kone&ném stadiu rendlniho onemocnéni a u pacienti na hemodialyze euduspe\ychadﬂsmva\cmh ve véku od 12 do < 18 let s télesnou
hmotnosti > 33 kg ddvka snizena na 200 mg kazdych 12 hodin. U dospivajicich ve véku od 12 do < 18 let s télesnou hmotnosti < 33 kg a pro déti ve viku od 2 do 12 let v kanecném stadiu rendlnf nemoci
neexstuje pro dpravu davkovani dostatek dajd. Take u détive veku od 2 mesic do < 2 let se stfednd t67kou nebo t87kou poruchou funkce ledvin nebo ESRD negxistuje pro Gpravu dévkovani dostatek udajd.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na ucinnou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pfipravku. Hypersencitivita na antibakteriaini latky ze skupiny cefalospo nd a zdvaing hypersenzitivita
(anatylaktickd reakce) na jakoukoli jinou betalaktamovou antibakterialni latku (peniciiny, karbapenemy). Ivlastni upozornéni: Mohou se objevit zdvaZné a obgas fatalni hypersenzitivni reakce. U pacientii
s anamnénou nezavaznych hypersenzitivnich reakei na jakakolijind betalaktamova antibiotika a s anam chvatu kFegi Etrempnu/waIZINF[JRDmpatme V souvislosti s éghou pripravkem ZINFORO se
miize vyskytnout kolitida vyvoland Clostridium difficile. V priibéhu Iéchy pripravkem ZINFORO maze dojt k vy ipozmvm'hmanug\ubulmnve’hutestu (DAGT). Pacienti, u kterych se objevi anemevpruhehu |6b:
pripravkem ZINFORD nebo po jejim ukongenr, by méli byt s ohledem na tuto moznost vySetteni. Interakee: S ceftarolinem-fosamilem nebyly proveden: studie [6kovych |merakm Ceftarolin nebo ceff
fosamil nejsou substréty, induktory ani inhibitory enzymd P450 v podminkéch in vitro. Ceftaralin nenf substrtem ani inhibitorem rendlnich transportért (OCT2, OAT, DATS). Tehnlensmaku]em: Neexistujf
Zdné nebo pouze omezené (idaje o pouzivani piipravku ZINFORO u téhotnych Zen, Je Zadouc vyhnout se podévani pripravku ZINFORO v pribehu t8hotenstvi, pokud Kiinicky stav 7
anti m s antibakteridinim profilem jako ma ZINFORO. Neni znamo, zda se ceftarolin fosamil nebo ceﬁamlm wyluguje do materskeho miéka u Glovéka. Je tfeba rozhodnout, zd!
evyuzit 16Ebu pripravkem Z\NFURDsuh\edem na prospéch kojeni pro dité a na prospéch z 6cb u. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Mohou se objevit nezadouci dinky napf.
Zavraté, které mohou m|tvhvmsnhnpnuvtnmtanh sluhovat stroje. NeZadouer : Velmi Gasté - pozitivita primeého Coombsova testu, Casté - vyrdzka, svédani, bu\esthhvyahncha Zavraté, zanét il prijem,
nauzea, 2vraceni, 2vyisené transaminazy, horecka, reakce v mists vpichu infuze. Predavkovani; K relativnimu predavkovani maze dojit u pacienti se stfedné téZkou poruchou funkce ledvin. Ceftarolin lze odstranit
hemodialyzou. Uchovavani: Suchy prasek v pivodnim obalu pfi teplot do 30 °C, chranit pred svtlem, po nafed&ni mozné uchovavat v chladnicice az 24 hod. Balenf: 10 x 600 mg ve sklennych lahvickéch
Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Operations Support Group, Ringaskiddy, County Cork, Irsko. Registraéni gislo: EU/1/12,/785/001. Datum posledni revize textu:
12/2017.Vydej lécivého pripravku je véizan na lékatsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim, se prosim seznamte s Gpinou informaci o pripravku.
Reference: 1. Souhrn Gidaj o pripravku Zinforo, 12/2017. 2. Corey GR, Wilcox M, Talbot GH et al. Clin Infect Dis. 2010;51(6 650. 3. Dryden M, Zhang Y, Wilson D et al. J Antimicrob Chemother. 2016;71
4. Santos PD, Davis A, Jandourek A etal.J Chemother. 2013;25(6):341-346. 5. File TMJr, Low DE, Eckburg PB etal. Clin Infect Dis. 2010;51(12):1395-1405. 6. Udeani G, EvansJ, Cole Petal. Hosp Pract. 2014
7. Zhong NS, SunT, Zhuo C etal. Lancet Infect Dis. 20 61-171
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POZNAMKY




POZNAMKY Nadace na podporu transplantace kostni dfené pomaha lidem
s krevnimi nadory a vrozenymi poruchami krevniho srazeni.

Nadace pacientiim a jejich Nadace odbornikiim

rodinnym pfislusnikim: a lékarim:

- vikendové rekondi¢ni pobyty - Olomoucké Hematologické Dny

- setkani pacientd po transplantaci - Moravské Lymfomové Symposium
kostni dfené - Odborna setkani spolupracujicich

- edukacni programy hematologickych a onkologickych

pracovist stifedni a severni Moravy
a Slezska, vzdélavani pracovnikl
HOK FN Olomouc na odbornych
seminarich a kongresech

- adventni koncerty

Haimaom

Nadace na podporu transplantace kostni diené




OHD

Na shledanou v Olomouci

XXXIIl. Olomoucké
hematologické dny

26.-28.5.2019 www.olhemdny.cz



