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AbbVie s.r.0., Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5,
tel.: +420 233098 111

Nasi motivaci je fesit

Jsme AbbVie, globalni
biofarmaceuticka spole¢nost,
a nasim poslanim je hledat
zpuUsoby, jak pfispét ke
zdravéjSimu svétu. Pacienti
jsou pro nas vyzkumny tym
vzdy na prvnim misté.

V nasem usili nepolevime,
dokud nenajdeme feseni,
ktera budou mit vyznamny
dopad na jejich zivot.
VSechny néas spojuje prace
na naplnéni naseho zavazku.

www.abbvie.cz

CZ-ABBV-200019

People. Passion.
Possibilities.”
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12.00 - 12.05 hod

12.05 - 13.45 hod

Privitani, uvodni slovo
PharmDr. Sdrka Kozdkovd, MBA

Piednaskovy blok .
Nové strategie ve farmakoterapii

12.05-12.20 hod

12.20-13.00 hod

13.00 - 13.30 hod

13.30- 13.45 hod
13.45 - 14.00 hod

14.00 - 15.45 hod

Novy pfistup k biosimilars

PharmDr. Sdrka Kozdkovd, MBA
Fakultni nemocnice Brno a LF MU

Péce o pacienty s cystickou fibrézou ve spolupraci
pneumologa a klinického farmaceuta

MUDr. Nela Stastnd’, PharmDr. Eliska Markovd?

Klinika nemoci plicnich a tuberkuldzy LF MU a Fakultni
nemocnice Brno'

Nemocnié¢ni lékdrna Fakultni nemocnice Brno a Farmaceutickd
fakulta Masarykovy univerzity?

Vysoka vs. nizka davka leukovorinu v rezimech
s fluorouracilem v terapii kolorektalniho karcinomu
v souvislosti s vypadky v dodavkach leukovorinu

doc. PharmDr. Jan Jufica, Ph.D.
Masarykav onkologicky ustav a LF MU

Diskuze
Prestavka

Piednaskovy blok II.
Personalizovana terapie - Ambulantni vykon
v praxi KF, strategie a kazuisticka sdéleni

14.00 - 14.10 hod

14.10 - 14.35 hod

Zahdjeni, uvod k tématu

PharmDr. Bc. Katefina Horskd, Ph.D.
Nemocniéni Iékdrna, Fakultni nemocnice Brno a FaF MU

Ambulantni vykon v praxi KF ve FN Brno

Mgr. Miroslava Bendovd
Nemocniéni lékdrna, Fakultni nemocnice Brno
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14.35 - 15.00 hod

15.00 - 15.40 hod

15.40 - 16.00 hod

16.00 hod

Praktické zkusenosti se zavadénim ambulance KF
v regionalni nemocnici

PharmDr. Dalibor Cerny, Ph.D.

Oddéleni klinické farmacie

Nemocnice Rudolfa a Stefanie BeneSov a.s.
Krajska nemocnice Liberec a.s.
Farmakologicky ustav 1. LF UK v Praze

Ambulatory clinical pharmacy settings in Slovenia: From
reimbursement to best practices

Prof. (Assoc.) PharmD Matej Stuhec, Ph.D,

Department for Pharmacology. Medical Faculty Maribor,
Slovenia,

University of Maribor, Department for Clinical Pharmacy,
Ormoz Psychiatric Hospital, Slovenia,

Clinical Pharmacy Ambulatory Setting,

Liutomer healthcare centre, Slovenia

Diskuze

Shrnuti, zavérecné slovo
PharmDr. Sdrka Kozdkovd, MBA
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caring for life

Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g

prasek pro injekénilinfuzni roztok
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natricum

Jedna 50m injekéni lahvicka obsahuje 2 (ako

Obsahuje sodik. Pro vice informaci viz Pribalova informace. = ? :

In\ravenldmi‘ intramuskulémi podani. Pred pouZitim si peététe pfibalovou informaci. F|uc|°xa(?||_|m Fresen!us Kabi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Doba pouZitelnosti rekonsiituova s prasek pro injekénil/infuzni roztok

Nepouzitelné 16¢ivo vratte do 1ékarny. Vydej lécivého Vazan na lékarsky predpis. RESENIUS oxacillinum natricum monohydrn
J 50 ml Fl hitka obsahvie fucoracini 2. f
iy 10x KABI ysoun) Osatie sodk.Provioe roms 2%
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odieda doseh G Fresenius Kabiso, Pkl

\* injekénich lahvigek
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Flucloxacillin Fresenius Kabi
23

Prasek pro injekeni/infuzni roztok Lécba infekel zplsobenych stafylokoky
produkujicimi beta-laktamazu'

’ . . P .
Polosynteticky penicilin rezistentni na psobeni beta-laktamaz' Létba infekci grampozitivnimi

organismy jako jsou streptokoky'

oy - - Obsah 2 g v jedné lahvicce usnadriuje
Podani ve 3-4 davkach denné' rekonstituci nebo fedénf’




Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g

Zkraceny souhrn Udajt o pripravku

Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g praSek pro injekéni/infuzni roztok

Slozeni: 50mlinjekéni lahvicka obsahuije flucloxacillinum 2 g (jako flucloxacillinum natricum monohydricum). Flucloxacillin Fresenius Kabi
2 g obsahuje cca 102 mg (4,4 mmol) sodiku 1injekéni lahvicce. Indikace: Flucloxacillin Fresenius Kabi je indikovan k 1é¢bé nésledujicich
infekcl zplisobenych stafylokoky produkujicimi beta-laktamazu a grampozitivnimi organismy jako jsou streptokoky: infekce kiize a mékkych
tkdni, jako abscesy, flegmona, infikované popaleniny, impetigo; infekce hornich cest dychacich, jako faryngitida, tonzilitida, sinusitida; infekce
dolnich dychacich cest, jako pneumonie, bronchopneumonie, plicni absces; infekce kostf a kloubd, jako osteomyelitida a artritida; endokar-
ditida; profylaxe v kardiovaskuldrni chirurgii (chlopriové protézy, arteridIni protézy) a v ortopedické chirurgii (artroplastika, osteosyntéza
a artrotomie). Davkovani: Davkovani zavisi na véku, télesné hmotnosti a stavu funkce ledvin pacienta. Dospéli a dospivajici starsi 12 let:
Celkova denni ddvka je 1-4 g, rozdélend do tff az ¢tyr dil¢ich davek, podané jako iv. nebo i.m. Pri chirurgické profylaxi: 2 g iv. (bolus nebo
infuze) po zavedeni anestezie, opakovéni kazdych 6 hodin po dobu 24 hodin v piipadé cévnich a ortopedickych chirurgickych vykona
a po dobu 48 hodin v pripadé srde¢ni nebo koronarni operace. Endokarditida: 2 g flukloxacilinu kaZdych 6 hodin, u pacient( s télesnou
hmotnost> 85 kg se zvy3uje na 2 g kazdé 4 hodiny. Pediatrickd populace: Déti do 12 let: U lehkych aZ stfedné zavaznych infekci: 25-50 mg/
kg/24 hodin podavanych ve 3-4 stejnych davkach i.m. nebo iv. Endokarditida: 200 mg/kg/24 hodin flukloxacilinu podavanych ve 3-4 dil-
¢ich davkach. Predcasné narozené déti, novorozenci, kojenci a batolata: Kvili moznému vyvolani kernikteru ma byt flukloxacilin podan
u nedono3enych déti a novorozenct pouze po peclivém posouzeni prinosu a rizika. U pacientt s poruchou funkce ledvin je vylucovani
flukloxacilinu zpomaleno. U pacientt se snizenou funkci jater neni nutné snizovat davku. Dalsiinformace k dévkovani - viz Uplnd informace
o pfipravku. Zplsob podani: Parenteralnilécba je indikovana, pokud je perordinf cesta povaZzovéna za neproveditelnou nebo nevhodnou,
v piipadé zavazného prajmu nebo zvraceni, zejména u akutni 1é¢by zdvazné infekce. Cesty podani pripravku: iv, i.m. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé. Flukloxacilin nesmi byt podavan pacientdm s anam-
nézou hypersenzitivity na beta-laktamovd antibiotika (napf. peniciliny, cefalosporiny); pacientdm s anamnézou ikteru/jaterni dysfunkce,
které vznikly v souvislosti s flukloxacilinem. Flukloxacilin neni uréen pro o¢ni, subkonjunktivalni podani nebo intratekainf injekci. Zviastni
upozornéni: Pred zahajenim [écby flukloxacilinem je tfeba peclivé zjistit predchozf hypersenzitivitu na beta-laktamy. Byly dokumentovany
pripady zkFiZzené hypersenzitivity mezi peniciliny a cefalosporiny. U pacientt lé¢enych beta-laktamovymi antibiotiky byly hidseny zavazné
aobcas fatalnf hypersenzitivni reakce (anafylaxe). Vyskyt hore¢natého generalizovaného erytému spojeného s vysevem pustul na zacatku
|éCby muze byt priznakem akutni generalizované exantematdzni pustuldzy (AGEP), flukloxacilin musf byt vysazen. Flukloxacilin méa byt
pouzivan s opatrnosti u pacientl se zndmkou jaterni dysfunkce, pacientt ve véku >50 let a pacientt se zavaznym zakladnim onemocnénim
ZvIastni opatrnost je nezbytna u novorozencti z dGvodu rizika hyperbilirubinemie. PFi souc¢asném podavani flukloxacilinu s paracetamolem
je nutna opatrnost kvili zvysenému riziku vysoké metabolické aciddzy s aniontovym deficitern (HAGMA). ZvI&stni opatrnost se doporucuije,
pokud jde o poruchu funkce jater vyvolané Iéky u pacientt s haplotypem HLA-B*5701. Pi pouzivani flukloxacilinu, zejména pfi vyssich
davkach, mlZe dojit k hypokalemii (potencidiné Zivot ohrozujici). BEhem Ié¢by vy3simi davkami flukloxacilinu se doporucuje pravidelné
vySetfovani hladiny drasliku. Interakce: Probenecid, fenylbutazon, oxyfenbutazon, kyselina acetylsalicylovd, indometacin a sulfinpyrazon
snizujirendlni tubuldrnf sekreci flukloxacilinu. Soucasné podavanf probenecidu zpomaluje rendini vylucovani flukloxacilinu. Bakteriostatické
léky (chloramfenikol, erytromyciny a tetracykliny) mohou interferovat s baktericidnim ucinkem flukloxacilinu. PFi soucasném podavanf
methotrexatu s flukloxacilinem maze dojit ke snizenému vylucovani flukloxacilinu (zvysené riziko toxicity). Peniciliny mohou produkovat
falesné pozitivni vysledky s primym antiglobulinovym (Coombsovym) testem, falesné vysoké vysledky glukdzy v moci s testem siranu
médnatého a falesné vysoké nalezy proteint v moci. Nezadouci Gé€inky: Casté: gastrointestindini poruchy - mirné gastrointestinalni
poruchy. PFedavkovani: Mohou se vyskytnout gastrointestindlni obtiZe, jako je nauzea, zvraceni a prajem, které mohou vést k porucham
téInich tekutin a elektrolyt(. Podminky uchovavani: Pouze k jednordzovému pouZitl. NevyZaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.
Registraéni &isla: 15/164/19-C. Datum posledni revize textu SPC: 9. 7. 2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Fresenius Kabi, s. 1. o,
Na Str7i 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vydej léCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Kod je 0239038 je hrazen z prostiedk veFejného zdravotniho pojisténi. Predtim,
nez pripravek predepiSete, prectéte si, prosim, UpIné znéni Souhrnu Gdajl o pFipravku. Podrobné informace o tomto lé¢ivém
pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu [é¢iv na adrese http://www.sukl.cz.

Pripadné nezadouci Ucinky prosim hlaste na adresu: Statnf Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10,
https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Literatura
1. CZ SPC Iécivého pripravku Flucloxacillin Fresenius Kabi, 07/2021.

Fresenius Kabi s.ro. Tel: +420 22527011
FRESENIUS Na Strzi1702/65 E-mail: czech-info@fresenius-kabi.com
KABI 140 00 Praha 4 www.fresenius-kabi.cz
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KdyzZ Vasi pacienti
i potrebuji TKI, zvazte
N\~ CABOMETYX"

ZACNETE
| SPRAVNE

CABOMETYX"
(kabozantinib) tablety

60 mg |40 mg|20 mg

CABOMETYX" je indikovan k lé¢bé mRCC*:

¢ v 1. linii u dospélych pacientl se stfednim a $patnym
rizikovym profilem dle IMDC**

e v 2. linii u vSech pacientt predlééenych TKI***

Zkratky:
*mRCC - pokro¢ily/metastaticky karcinom ledviny
**IMDC - International Metastatic RCC Database Consortium

***TKI - inhibitor tyrozinkinazy % I pSEN

Reference: SPC pripravku Cabometyx® Innovation for patient care



CABOMETYX’
(kabozantinib) tablety

60 mg |40 mg|20 mg

Zkracena informace o pfipravku

NAZEV PRIPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna potahovand
tableta obsahuje cabozantinibi malas v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum 20 mg, 40 mg nebo 60 mg.
INDIKACE: jako monoterapie k lé¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v prvnf linii u dospélych se strednim
nebo Spatnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali terapii cilenou na vaskularni endotelidlini
ristovy faktor (VEGF). V kombinaci s nivolumabem k lé¢bé pokrocilého rendlniho karcinomu v prvni linii
u dospélych pacientd. Jako monoterapie k 1é¢bé hepatocelularniho karcinomu (HCC) u dospélych, ktefi byli diive
|é¢eni sorafenibem. Jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
diferencovanym karcinomem stitné zlazy (DTC), refrakternim nebo nezplsobilym k 1é¢bé pomoci radioaktivnino
jodu (RAI), u kterych doslo k progresi béhem predchozi systémové Iecby nebo po ni. DAVKOVANI A ZPUSOB
PODANI: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvivalentni a nelze je vzajemné
zaménovat. Monoterapie: doporucend davka je 60 mg jednou denné. V kombinaci s nivolumabem: doporucena
ddvka pripravku CABOMETYX je 40 mg jednou denné v kombinaci s nivolumabem podavanym intravenézné
v davce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny. Lécba suspektnich nezadoucich U¢inkd si mbze
vyzadat docasné preruseni lécby a/nebo snizeni davky. Tablety se polykaji celé, nerozdrcené. Pacienti maji byt
pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny pred a hodinu po uziti pripravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Protoze se vétsina
nezadoucich G¢inkd projevi na zac¢atku lécby, lékai ma pacienta peclivé sledovat béhem prvnich 8 tydnd lécby,
aby posoudil, zda je odlvodnénd Uprava davky. Je tfeba vénovat pozornost témto stavim, které mohou
nastat: abnormality funkénich testd jater, jaterni encefalopatie, perforace a pistéle, gastrointestinalni poruchy,
tromboembolické prihody, hemoragie, aneurysmata a arteriadlni disekce, trombocytopenie, komplikace hojenf
ran, hypertenze vcetné hypertenzni krize, osteonekréza, syndrom palmoplantdrni erytrodysestezie, proteinurie,
syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie, prodlouzeni QT intervalu, porucha funkce stitné zlazy, abnormality
biochemickych laboratornich test(. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Uplnym
nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat. INTERAKCE
S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tfeba dbat pfi sou¢asném pouziti se silnymi inhibitory CYP3A4
(ritonavir, itrakonazol, erythromycin, klarithromycin, grepovy dzus), substraty P-gp (napf. fexofenadin, aliskiren,
ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin, kolchicin, maravirok, posakonazol, ranolazin, saxagliptin, sitagliptin,
talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRP2. Je potfeba se vyhnout dlouhodobému soubéznému podavani
silnych induktorl CYP3A4 (napf. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych pripravk
obsahujicich trezalku tec¢kovanou. Uginek kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidd se
nezjistoval. Protoze neni mozné garantovat nezménény antikoncepcni Ucinek, doporucuje se pouzivat dalsi
antikoncepcni metodu, jako napriklad bariérovou. V pripade kombinace s warfarinem maji byt sledovany hodnoty
INR. TEHOTENSTVI A KOJENI: 7éhotenstvi: Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav
zeny vyzaduje lécbu kabozantinibem. Kojeni: Kvili moznému poskozeni ditéte musi matka kojenf prerusit béhem
|é¢by kabozantinibem a alespon po dobu 4 mésicl po ukonceni 1é¢by. Fertilita: Z neklinickych bezpecnostnich
hodnoceni vyplyva, ze fertilita muzll i zen mdze byt zhordend lé¢bou kabozantinibem. NEZADOUCI UCINKY:
Nejcasteji pozorované nezadouci Ucinky v monoterapii byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizena
chut k jidlu, hypomagnezemie, hypokalemie, hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze,
hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel, prljem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zacpa, bolest bficha, dyspepsie,
syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, vyrazka, bolest v koncetinach, Unava, zanét sliznic, astenie, periferni
edém, snizeni télesné hmotnosti, zvysena hladina ALT a AST. Kompletni seznam nezadoucich Uc¢inku pfi pouzitf
v monoterapii a v kombinaci s nivolumabem viz Uplné SPC. UCHOVAVANI: Tento Ié¢ivy pripravek nevyzaduje
74dné zvlastni podminky uchovévani. VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahvic¢ka). DRZITEL ROZHODNUTI
O REGISTRACI: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie. REGISTRACNI CISLA: EU/1/16/1136/002,
EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/006. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: z&F 2022.

Ke dni tisku tohoto materidlu je vydej pfipravku vazan na lékarsky predpis, pFipravek je hrazen ze zdravotniho
pojisténi.

Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku.

L]
Ipsen Pharma s.r.o0., Olbrachtova 2006/9, Praha 4, tel. : +420 242 481 821, I p SEN

e-mail: info.czech@ipsen.com, www.ipsen.com/czc, www.ipsen.com Innovation for patient care

CMX-CZ-000262
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2 LEQVIO®

| 1Al 284 mg injekéni roztok
<| n k| |S| ran> v predplnéné injekeni strikacce

Prvni a jedind siRNA terapie v [é¢bé dyslipidémii™

Jediné hypolipidemikum
s dévkovénim £ X roéns “**

« Efektivni a dlovhodobé sniZeni LDL-C aZ 0 55 %" [Iiiviviid
mechanismus

* PFiznivy bezpeénostni profil oéinku

* Po pocdatecni ddvce je dalsi ddvka za 3 mésice a dalsi vzdy po 6ti mésicich.

POTE KAZDYCH

ZAHAJOVACI L. > L . —> L .
i —> 3. MESsic 6MESICU 9. MESic

DAVKA

Tento Ig&ivy pripravek pocléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskaninovych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnioké pracovniky,
aby hidsilijakakoli podezieni na nezddoucr icinky. Podrobnosti o hidSeni nezddoucich dcinka viz Souhr ddaji o pripravku, bod 4.8.

Ikracend informace e LEQUIO 284 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni strikagce  SloZeni: Jedna predpinéna injekéni stitkatka obsahuje inclisiranum natricum odpovidajict
inclisiranum 284 mg v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pripravek Leqvio je indikovén u dospélych s primarni hypercholesterolemif (heterozygotni familirni a nefamiliarni) nebo smienou
dyslipidemifjako dopIngk k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacient(i neschopnych dosahnout cili
pro LDLG pfi maximdlni tolerované dévee statinu, nebo samostatng nebo vkombinaci s jingmi pripravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd trpicich nesndSenlivosti statinu nebo u nichz
je statin kontraindikovan. Davkovani: Doporucend dévka je 284 mg inklisiranu poddvand jako jednordzové subkutanni injekce: pocatecni dévka, dalsi po 3 mésicich a poté kazdjch
6 mésicl. Pokud je planovand dévka opoZdgna o méné nez 3 mésice, ma byt inklisiran poddn a davkovani mé pokratovat podle pacientova pivodniho schématu. Pokud je planovand
davka opoZdéna o vice nez 3 mésice, ma byt zahdjen novy davkovaci rezim - md byt poddna pocétecni dévka inklisiranu, dalsi po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicd. Inklisiran lze
poddvat okamyité po posledni ddvce monoklondini protilétky inhibujici PCSKS. Pro udrZenf snizeni LDL-C se doporutuje, aby byl inklisiran podan do 2 tydni po posledni davee
monoklonaln protilatky inhibujict PCSK9. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zva$tni upozornéni/varovani: Uzinek hemodialjzy na
farmakokinetiku inklisiranu nebyl studovan. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vyluGovan ledvinami, nemd se hemodialyza provédét po dobu nejméné 72 hodin od podani inklisiranu
Interakce: Inklisiran neni substratem pro bZné transportéry I6Giv, a prestoze nebyly provedeny studie /7 vizro, nepredpokladd se, Ze bude substrétem pro cytochrom P450. Inklisiran
nenf inhibitorem nebo induktorem enzym cytochromu P450 nebo b&znych transportérd 6Civ. Proto se neoGekdvd, 7e by inklisiran mél klinicky vyznamné interakce s jinjmi [68ivymi
pripravky. Na zdkladg omezenych dostupnych Gdajii nejsou otiekavény klinicky vyjznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jingmi statiny. Téhotenstvi a kojeni: Udaje
0 poddvéni inklisiranu t8hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Poddvani inklisiranu v t8hotenstvi sg z preventivnich divodd nedoporutuje. Nenizndmo, zda s inklisiran
vyluguje do lidskeho mateFského migka. Riziko pro kojené novorozence, déti nelze vyloutit. NeZadouci dginky: Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovévani; Chrarite pred
mrazem. Dostupné Iékové formy,/velikosti baleni; 1,5 ml roztoku v predpinéné injekeni strikacce (sk\ﬂ tiidy I) s pistovou zatkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryz) § jehlou
a pevnym krytem jehly. Obsahuje jednu predplnénou injekeni stiikacku. Poznmka: DFive nez lék predepiete, prectéte si peclvé tplnou informaci o pripravku. Reg. &.:

EU/1/20/1 494/00 1 Datum registrace: 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPC: 24.03.2022 Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm
Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Widey pripravku je viizan na fékai'sky precppis, piipravek neni hrazen z prostiedkii veigjného zdravatnito pojistens.

LITERATURA: 1. SPC Leqvio 284 my injekéni raztok v predpinéné injekéni stfikacce, datum posledni revize 24.03.2022. 2. SUKL, www.sukl.cz. (72205234883/05/2022
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,Pojdme to mit

Individualizace lécby bez
naruseni ochrany vasich PID#
pacientt pred infekci*'?

Rychlé a komfortni podani u dospélych

i détskych pacient(:

* pfi podani infuzi az 60 ml na 1 misto aplikace
rychlosti az 60 mil/hod.">?

¢ infuzni pumpou i bez, v ordinaci nebo
pacientem v domacim prostredi*

*Qvérena ucinnost, bezpecnost

a snasenlivost:

* VASBI max. jen 0,022 (v evropské
a severoamerické studii) —
1,0 VASBI/rok (p<0,0001)°"24

* u ~ 2 ze 3 pacientt se neprojevil
zadny lokalni NU"2

>

#PID = primarni imunodeficience |
°VASBI = Roc¢ni ¢etnost validovanych
akutnich zavaznych bakterialnich infekci 5




Zkracené informace o lé¢ivém pripravku Cuvitru 200 mg/ml injekéni roztok

Drive nez zaCnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnym Souhrnem tdajl o pfipravku.

SloZeni: LéCivd latka: Jeden ml obsahuje Immunoglobulinum humanum normale 200 mg (o Cistoté alespori 98 % IgG).
Maximalni obsah IgA je 280 mikrogram(/ml. Pomocné latky: Glycin, voda na injekci. Indikace: Indikace pro subkutanni podani
(SClg). Substitu¢ni terapie u dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let) u syndromU primarni imunodeficience s narusenou
tvorbou protilatek; hypogamaglobulinemie a rekurentnich bakterialnich infekei u pacientl s chronickou lymfocytickou leukemif
(CLL), u nichz selhala profylakticka antibiotika nebo jsou kontraindikovana; hypogamaglobulinemie a rekurentnich bakterialnich
infekci u pacientt s mnohocetnym myelomem (MM); hypogamaglobulinemie u pacientt pred a po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplantation, HSCT). Davkovani a zpusob podani:
Substitu¢ni terapie ma byt zahdjena a monitorovana lékarem se zkusenosti s lécbou imunodeficience. Dévka a dévkovaci rezim
zavisi na indikaci. Pfipravek je ur€en k subkutannimu podani. Pfi substituéni terapii je nutné davku u kazdého pacienta stanovit
individudlné v zavislosti na konkrétni farmakokinetice a klinické odpovédi. Davkovaci rezim ma dosahnout minimalni hladiny
IgG (mérené pred dalsi infuzi) alespon 5 az 6 g/l a cilovéa hladina se ma nachazet v referenénim intervalu sérové hladiny IgG
pro dany vék. Davkovani u déti a dospivajicich (0—18 let) se nelisi od dospélych, nebot davkovani pro kazdou indikaci se stanovi
na zakladé télesné hmotnosti a upravi se podle klinického vysledku vyse zminénych indikaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zdvazny deficit IgA a hypersenzitivita na Ié¢bu lidskymi imunoglobuliny
v anamnéze. Cuvitru se nesmi poddvat intravaskularné nebo intramuskularné. Upozornéni*: Pacienti s protildtkami proti IgA,
u nichz z(stdva lécba subkutanné poddvanymi pfipravky IgG jedinou mozZnosti, maji byt 1éceni pripravkem Cuvitru pouze pod
peclivym lékarfskym dohledem. Normalni lidsky imunoglobulin maze vzacné vyvolat pokles krevniho tlaku s anafylaktickou
reakci, a to dokonce i u pacientd, ktefi predchozi 1é¢bu normalnim lidskym imunoglobulinem tolerovali. S pouzivanim
imunoglobulinu byly spojeny arterialni a vendzni tromboembolické prihody. U pacientd s preexistujicimi rizikovymi faktory
vyskytu trombotické pfihody je tfeba postupovat s opatrnosti. U pacientl Iéc¢enych imunoglobuliny byly hlageny zévazné
rendlni nezadouci Ucinky, zejména v pripadé pripravkl obsahujicich sacharézu (Cuvitru neobsahuje sacharézu). Ve spojeni
s imunoglobulinovou Ié¢bou byl hldsen vyskyt AMS. Cuvitru obsahuje protilatky proti krevnim skupinédm, které mohou pdsobit
jako hemolyziny a vyvolat in vivo obaleni erytrocytl imunoglobulinem. To mdze vést k pozitivnimu pfimému antiglobulinovému
testu a vzécné k hemolyze. Po imunoglobulinové injekci mtze mit prechodny vzestup rdznych pasivné prendsenych protilatek
v krvi pacienta za ndsledek zavadéjici pozitivni vysledky sérologickych testd. Pfes v8echna standardni opatfeni zabranujici
prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim Iécivych pfipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy nelze pfi jejich podavani
riziko prenosu infekce zcela vyloucit. Toto se vztahuje také na nezndmé a nové vznikajici viry a jiné typy patogent. Dlirazné
se doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo Sarze pfipravku, aby bylo mozné zpétné priradit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.
Interakce: Aplikace imunoglobulinu mize na dobu nejméné 6 tydnd a nejvyse 3 mésict snizit Ucinnost zivych atenuovanych
virovych vakein, jako jsou spalni¢ky, rubeola, pfiusnice a varicella. Po podani pfipravku Cuvitru je tfeba vyckat 3 mésice pred
vakcinaci Zivou atenuovanou vakcinou. V pfipadé spalnicek miZe toto naruseni U¢innosti trvat az 1 rok. Proto je potfeba
u pacientl ockovanych vakcinou proti spalni¢kam zkontrolovat stav protilatek. Nezadouci u€inky*: PrileZitostné se mohou
objevit nezadouci Ucinky, jako je tfesavka, bolest hlavy, zévrat, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, artralgie, nizky
krevni tlak a stfedné zavazna bolest dolIni ¢asti zad. Vzacné mlze normalni lidsky imunoglobulin zpUsobit nahly pokles
krevniho tlaku a v ojedinélych pripadech anafylakticky Sok, a to i u pacient, ktefi pfi predchozi aplikaci pfipravku nejevili Zadné
znamky hypersenzitivity. Lokalni reakce v misté infuze: ¢asto se muize vyskytnout zdureni, bolestivost, erytém, indurace, lokalni
zahrati, lokalni bolest, svédéni, podlitina a vyrazka. Velmi ¢asté nezadouci Ucinky (Getnost > 1/10): Bolest hlavy, prijem, nauzea,
lokalni reakce, erytém v misté infuze, bolest v misté injekce, inava. Casté nezédouci Ucinky (Getnost = 1/100 aZ < 1/10): Zavrat,
migréna, somnolence, hypotenze, bolest bficha, pruritus, kopfivka, myalgie, zdufeni v misté infuze, pruritus v misté injekce,
kopfivka v misté infuze, podlitina v misté infuze a bolest. Pfedavkovani: Nasledky preddvkovani nejsou zndmy. Uchovavani:
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko.
Registraéni ¢isla: 59/646/15-C. Posledni revize SPC: 21.09.2021.

*Vs§imnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié¢ivém pfipravku.

Vydej Iécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostiedki verejného zdravotniho
pojisténi. Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z&ddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadoucf U&inky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem na
AE.CZE@takeda.com. Podezfeni na nezadouci Ucinky hlaste také podle ndrodnich legislativnich pozadavku.

TINDIVIDUALIZACE LECBY: Podavani upravené podle individuélnich potreb a preferenci pacient. Infuzi se mize podat az 60 ml na
1 misto aplikace rychlosti az 60 ml/hod. Vice se dozvite v SPC, bod 4

Literatura: 1. Borte M et al. Clin Exp Immunol 2016;187(1):146—159. 2. Suez D et al. J Clin Immunol 2016;36(7):700-712. 3. Paris
K et al. Immunotherapy 2019;11(5):397-406. 4. Cuvitru (CZ), Souhrn daju o pfipravku (datum posledni revize: 21.09.2021).
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Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Czech Republic

info-cz@takeda.com

C-APROM/CZ/CUVI/0010 fijen 2021 m



