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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU REBLOZYL
v Tento lécivy pripravek podléhé daliimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjich informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezfent na nezadouci ¢inky.

Nazev lécivého pripravku: Reblozyl® 25 mg prasek pro injekéni roztok, Reblozyl® 75 mg prasek pro injekéni roztok. Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje luspaterceptum 25 mg nebo 75 mg. Indikace: Reblozyl je indikovan k 1é¢bé
dospélych pacientd s anemii zdvislou na transfuzich v ddsledku myelodysplastického syndromu (MDS) velmi nizkého, nizkého a stiedniho rizika s prstencitymi sideroblasty, ktefi méli nedostatecnou odpovéd na lécbu na bdzi erytropoetinu
nebo pro ni nejsou zplsobili. Reblozyl je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s anemii souvisejici s beta-talasemif se zdvislosti na transfuzich i bez zdvislosti na transfuzich. Davkovdni a zpusob poddni: Doporucend pocatecni davka
je 1 mglkg 1x za 3 tydny. MDS - Pacienttim nezavislym na transfuzich cervenych krvinek (RBC) po nejméné 2 po sobé nasledujicich pocdtecnich ddvkdch se méa davka zvysit na 1,33 mg/kg. Pacientim nezdvislym na transfuzich RBC po
alespori 2 po sobé ndsledujicich dévkdch 1,33 mg/kg se mé ddvka zvysit na 1,75 mg/kg. Davka se nema zvy3ovat castéji nez po 6 tydnech (2 poddni) a nemd piekrocit maximaini davku 1,75 mg/kg kazdé 3 tydny. Davka se nema snizovat
bezprostredné po odlozeni dévky. U pacientd s hladinou hemoglobinu (Hb) > 9 g/dl pred podanim luspaterceptu, ktefi dosud nedosahli transfuzni nezdvislosti, mize byt zapotebi vyssi davka. Beta-talasemie se zavislosti na transfuzich
- U pacientti bez odpovédi definované jako snizeni transfuzni zdtéze RBC alespori o tfetinu po alespori 2 po sobé ndsledujicich davkéch (6 tydnd) pfi pocdtecni dévce 1 mg/kg se md ddvka zvysit na 1,25 mg/kg. Davka se nema zvySovat
nad maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny. Beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich - U pacientd bez odpovédi definované jako zvy3eni hladiny Hb oproti vychozi hodnoté o 2 1 g/dl po alespofi 2 po sobé nésledujicich davkdch
(6 tydn) pri stejné velikosti davky (pfi absenci tranfuzi nejméné 3 tydny po posledni davce) se ma davka zvysit o jednu Groveri dévky. Davka nemd priesahnout maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny. Snizeni a odlozeni davky - Pfi
avysent hladiny Hb > 2 g/dl béhem 3 tydnii bez podani transfuze se mé dévka sniZit o jednu droven. Pokud hladina Hb bez transfuzi ziistava vy3sinez 11,5 g/dl po dobu alespori 3 tydnii, md se davka odloZit, dokud hladina Hb nepoklesne
pod 11 g/dl. Pokud soucasné dojde k rychlému zvy3eni hladiny Hb (> 2 g/dl béhem 3 tydnd bez transfuze), po odlozeni davky je tieba zvazit snizeni davky o jednu roven. Davka se nemd snizovat pod 0,8 mg/kg (MDS/beta-talasemie se
zqvislosti na transfuzich), resp. pod 0,6 mg/kg (beta-talasemie bez zdvislosti na transfuzich). Pii nezadoucich Gcincich 2. stupné, hypertenzi a jinych pretrvvajicich nezadoucich cincich 2 3. stupné se ma lécba prerusit, pfi zavaznych
komplikacich zptsobenych vyskytem extrameduldmi hematopoetické (EMH) tkané se ma lécha ukoncit. Pokud pacienti ztrati odpovéd na lécbu, maji se posoudit pficinné faktory (napf: krvdceni). Létba se md vysadit, pokud se u pacientdi
po 9 tydnech léchy (3 davky) pfi maximdlni ddvce neprojevi snizeni transfuzni zatéZe (MDS/beta-talasemie se zdvislosti na transfuzich) nebo zvySeni Hb (beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich), pokud neni nalezeno vysvétleni pro
selhani odpovédi, nebo pokud se objevi neprijatelnd toxicita. Pacienti s poruchou funkce ledvin maji byt sledovani kvli pripadné Gpraveé ddvky. Pripravek je pro subkutanni podani a doporuceny maximalni objem na jedno injekéni misto
je 1,2 ml. Kontraindikace: Hypersentitivita na lécivou dtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Téhotenstvi. Stav vyzadujici lecbu omezujici riist (EMH) tkéné. Zvldstni upozornéni a opatfeni pro poufiti: U pacient( s beta-talasemii
byly hldseny trombembolické piihody; jejich viiskyt nesouvisel se zvysenymi hladinami Hb. U pacient s beta-talasemif byl pozorovdn vyskyt EMH tkané a priznaky komprese michy v disledku EMH tkané. Pfed kazdym podanim je nutno
sledovat krevni tlak, protoze u pacientt s MDS i beta-talasemii [écenych luspaterceptem bylo pozorovano zvysent krevniho tlaku. U pacient s beta-talasemii bez zavislosti na transfuzich lécenych luspaterceptem se vyskytly traumatické
zlomeniny. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Studie interakci nebyly provedeny. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem lécby pfipravkem a jesté nejméné 3 mésice po podani posledni davky pouzivat
Gc¢innou antikoncepci. Pied zahdjenim Iécby musi byt u Zen ve fertilnim véku proveden téhotensky test. U téhotnych Zen nesmi byt [é¢ba zahdjena. Neni zndmo, zda se luspatercept nebo jeho metabolity vylucuji do matefského miéka.
Nezdadouci acinky: MDS - nejcastéjsimi nezadoucimi tcinky byly Gnava, prijem, astenie, nauzea, zdvrat, bolest zad a hlavy. Nejcastéjsi tcinky 2 3. stupné zahrovaly synkopu/presynkopu, Gnavu, hypertenzi a astenii. Nejcastéjsimi
zGvaznymi nezddoucimi Gcinky byly infekce mocovych cest, bolest zad a synkopa. Beta-talasemie se zavislosti na transfuzich - nejéastéjsimi nezadoucimi Gcinky byly bolest hlavy, kosti a kloubu. Nejcastéjsim nezadoucim tcinkem
2 3. stupné byla hyperurikemie. Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Gcinky byly tromboembolické pithody. Beta-talasemie bez zvislosti na transfuzich - nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky byly bolest kosti, hlavy, kloubt a zad, prehypertenze
a hypertenze. Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem 2 3. stupné a nejzdvaznéjsim nezadoucim Gcinkem byla traumaticka zlomenina. Pro dalsi informace viz Souhr Gdajti o pfipravku. Podminky uchovavéni: V chladnicce pfi teploté 2-8 °C.
Chraite pred mrazem a svétlem. Velikost baleni: T injekéni lahvicka. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni ¢isla: EU/1/20/1452/001-002. Posledni revize textu: 08/2023.

Pred predepsanim si prectéte Gplny souhrn Gdaju o pfipravku (SPC). Vydej lécivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi v indikacich anemie zdvisla
na transfuzich v dusledku MDS nebo souvisejici s beta-talasemii. Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na webovjich strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou
dostupné u zastupce driitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0, Budgjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

Kontakty pro nahldseni zavaznych nezadoucich tcinkd spojenych s lécbou: medinfo.czech@bms.com.

ZKRACENE INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU ONUREG

Ndzev lécivého pipravku: Onureg® 200 mg potahované tablety, Onureg® 300 mg potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje azacitidinum 200 mg nebo 300 mg. Indikace: Udrzovaci [écba u dospélych pacientt
s akutni myeloidni leukemii (AML), ktefi po indukéni [écbé s konsolidacni [échou nebo bez ni dosahli kompletni remise (CR) nebo kompletni remise s nekompletni Gpravou krevniho obrazu (CRi), a ktefi nejsou zplisobili pro transplantaci
hematopoetickjch kmenovyich bunék (HSCT), véetné pacientd, ktefi se rozhodli HSCT nepodstoupit. Dévkovéni a zpisob poddni: Doporucend davka je 300 mg azacitidinu jednou denné. Kazdy cyklus tvofi 14denni lécebné obdobi
nasledované 14dennim obdobim bez léchy (28denni lé¢ebny cyklus). V 1é¢bé se mé pokracovat, dokud nebude v periferni krvi nebo kostni deni zjisténo max. 15 % blastd nebo do nepiijatelné toxicity. Pfipravek Onureg se z divodu rozdili
v expozici, davce a rezimu lécby nemd zaménovat s injekéné podavanym azacitidinem. Pred zahdjenim a v prabéhu léchy je tfeba vy3etfovat kompletni krevni obraz. Pfi relapsu onemocnéni's 5 % az 15 % blastdi v periferni krvi nebo kostni
dreni je tieba zvdzit prodlouzent rezimu davkovani ze 14 na 21 dnli opakovaného 28denniho cyklu. Poddvani ddvek nemé v Zadném 28dennim obdobi presdhnout 21 dni. U pacient se stfedné tézkou a tézkou poruchou funkce jater je
treba pfi viskytu nezadoucich acinkd upravit dévku. Doporucent pro Gpravu ddvky pfi hematologickych a nehematologickych nezadoucich tcincich viz Souhrn Gdajli o pripravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Iatku nebo
na kteroukoli pomocnou ldtku. Kojeni. Zvldstni upozoréni a opatfeni pro poutiti: Ke zviadani hematologické a gastrointestindlni toxicity mdize byt nezbytné prerusent Iéchy, snizeni davky ci ukonceni poddvani pipravku. Pacienty je
tfeba upozomnit, aby okamiité hldsili vyskyt horecky a ¢asné projevy krvacent. Prijem je tieba lécit okamdité. Béhem prvnich 2 [écebnych cykli maji byt 30 minut pred kazdou ddvkou poddna antiemetika, kterd lze po 2 cyklech vynechat,
neobjevi-li se nauzea a zvraceni. Onureg je cytotoxicky [écivy pripravek. Pokud se prések z potahované tablety dostane do styku s ki, je nutné pokozku okamzité dikladné omyt mydlem a vodou. Pokud se prasek dostane do styku se
sliznici, misto je nutné diikladné oplachnout vodou. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky: Pfi soubézném podani s jingmi cytostatiky se doporucuje opatrnost, nelze vyloucit antagonisticky, aditivni nebo synergicky Gcinek. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem [échy a jesté 6 mésicti po ukonéen terapie pouzivat Gcinnou antikoncepci. Muzi nesmi po dobu léchy potit dité a béhem léchy a jesté 3 mésice po ukonceni terapie musi pouzivat
Gcinnou antikoncepci. Podvani v téhotenstvi (zejména v prvnim trimestru) a u Zen v reprodukénim véku, které nepouZivaji antikoncepci, se nedoporucuje. Nezadouci Gcinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky byly nauzea, zvraceni,
préjem, neutropenie, (inava/astenie, zdcpa, trombocytopenie, bolest bficha, infekce dychacich cest, artralgie, snizend chut k jidlu, febrilni neutropenie, bolest zad, leukopenie, bolest v koncetiné a pneumonie. Nejcastéjsimi zavaznymi
nezadoucimi Gcinky byly febrilni neutropenie a pneumonie. Vice informaci viz Souhrn Gdajti o pfipravku. Podminky uchovavani: Zadné zvIastni podminky uchovdvan. Velikost baleni: 7 nebo 14 potahovangch tablet. Dritel rozhodnuti
o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registrani €islo: EU/1/21/1556/001-004. Datum revize textu: 12/2022.

Pred predepsdnim se seznamte s Giplnym souhrnem tdaju o pfipravku (SPC). Vyydej Iécivého pripravku je vézdn na lékafsky predpis. LéCivy pripravek je od 1. 1. 2023 hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisténi v indikaci
udrzovaci lécba dospélych pacientd s AML se stiednim ¢i nepiznivym cytogenetickym rizikem, u nichz bylo prvoliniovou indukéni lécbou dosazeno kompletni remise (s i bez kompletni Gpravy krevniho obrazu), a ktefi nejsou zplsobili
pro transplantaci HSCT nebo se rozhodli ji nepodstoupit, pricems pripravek je hrazen do vyskytu vice nez 15 % blastd v periferni krvi nebo kostni deni nebo do neakceptovatelné toxicity (co nastane dfive). Podrobné informace o tomto
lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA) http://www.ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zéstupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s ro,
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU INREBIC
W Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfeni na nezadouci Géinky.

Ndzev lécivého pFipravku: Inrebic® 100 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje fedratinibi dihydrochloridum monohydricum v mnozstvi odpovidajicim fedratinibum 100 mg. Indikace: Lécha splenomegalie nebo piiznakii
souvisejicich s onemocnénim u dospélych pacientti s primarni myelofibrézou, s myelofibrézou po polycytemii vera nebo s myelofibrézou po esencidlni trombocytémii, ktefi dosud nebyli Iéceni inhibitory Janusovy kindzy (JAK) nebo byli
léceni ruxolitinibem. Dévkovdni a zpiisob poddni: Doporucend davka je 400 mg jednou denné. Pacienti lécent ruxolitinibem musi pfed zahdjenim lécby piipravkem Inrebic ukoncit [écbu ruxolitinibem podle informaci pro predepisovani
ruxolitinibu. Lé¢ba mdiZe pokracovat tak dlouho, dokud z ni pacienti budou mit klinicky pfinos. Pripravek Inrebic ma byt vysazen u pacientd, ktefi nejsou schopni tolerovat dévku 200 mg denné. Dévku je tfeba upravit pfi hematologické
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Téhotenstvi. Zvidstni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Ped zahdjenim lécby pripravkem Inrebic, pravidelné béhem écby a podle Klinické potieby je tfeba provést
vysetfeni hladiny thiaminu (vitamin B1), kompletniho krevniho obrazu, jaternich testd, amylazy/lipazy, dusiku mocoviny v krvi (BUN) a kreatininu. Léba nemd byt zahdjena u pacientd s nedostatkem thiaminu. Pred zahdjenim lécby
av jejim pribéhu ma byt hladina thiaminu doplnéna, pokud je nizka. Zkusenosti ve vékové skupiné 75 let a starsi jsou omezené. Bezpecnost a Ginnost pripravku u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Pfi soubézném podavani's latkami,
které se vylucuji ledvinami cestou pfenasece organickych kationt(i (OCT)2 a pfenasece pro mnohocetny odtok Iéki a toxint (MATE)1/2-K, md byt upraveno dévkovdni. U pacientd uzivajicich Inrebic byly hldSeny zdvazné nezadouci
kardiovaskulamni pfihody (MACE). Zejména u pacient starich 65 let, u dlouhodobych kufdkd a pacientd s anamnézou aterosklerotického kardiovaskuldriho (KVS) onemocnéni nebo jinch KVS rizikovych faktord je tieba zvézit pfinosy
arizika léchy. U pacientd uzivajicich Inrebic byly hidSeny hluboka Zilni trombéza a plicni embolie. Zejména u pacientd s KVS rizikovymi faktory je tfeba zvazit prinosy a rizika lécby. U pacientd s rizikovymi faktory tromboembolismu jinmi
nez KVS rizikové faktory nebo rizikové faktory souvisejici s malignitou je tieba Inrebic pouzivat s opatrnosti. U pacientd uzivajicich Inrebic byly hideny lymfomy a jiné malignity. Zejména u pacientd starsich 65 let a u dlouhodobych
kurgkd je tfeba zvézit prinosy a rizika écby. Interakce s jinymi lécivymi piipravky: Silné a stfedné silné inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol, erytromycin, diltiazem) zvy3uji expozici pfipravku Inrebic. Latky, které soucasné inhibuji
CYP3A4 a CYP2C19 (napf. flukonazol, fluvoxamin) nebo kombinace inhibitort CYP3A4 a CYP2C19, mohou zvy3ovat expozici pripravku Inrebic a je tfeba se jim vyhnout. Silné a stfedné silné induktory CYP3A4 (napr. fenytoin, rifampicin,
efavirenz) mohou snizovat expozici piipravku Inrebic a je tfeba se jim vyhnout. Davky Iécivych pFipravkd, které jsou substrdty CYP3A4, CYP2C19 nebo CYP2D6 maji byt podle potfeby upravovdny. Pri soucasném poddvani fedratinibu
s1éky, které zvy3ujf Zalude¢ni pH, neni nutnd tprava davkovan. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Zeny v reprodukénim véku nemaji béhem lécby pripravkem Inrebic otéhotnét a maji pouivat Ginnou antikoncepci béhem léchy a po dobu
nejméné 1 mésice po posledni davee. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Neni znamo, zda se fedratinib/metabolity vyluéuji do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Zeny nemaji kojit béhem
léchy pripravkem Inrebic a nejméné 1 mésic po posledni dévce. Nezddouci dcinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky byly prijem, nauzea, zvraceni, anémie, trombocytopenie. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky byly anémie
a prijem. U pacientd uZivajicich Inrebic byly hidseny pfipady zdvazné a fatdini encefalopatie, véetné Wernickeho encefalopatie. Pri [écbé piipravkem Inrebic bylo hlaseno zvy3eni ALT a AST a jeden pfipad jaterniho selhani, zvyseni
amylazy a/nebo lipdzy a jeden pfipad pankreatitidy, zvySeni hladiny kreatininu. Vice informaci viz Souhrn Gdajd o pfipravku. Podminky uchovdvdni: Uchovdvejte v pevné uzaviené pivodni lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vihkosti.
Velikost baleni: 120 tvrdjch tobolek. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni cislo: EU/1/20/1514/001. Datum revize textu: 02/2023.

Pred predepsdnim se seznamte s iplnym souhrnem Gdaju o pipravku (SPC). Vydej lécivého piipravku je vazan na lékarsky predpis. Lécivy pripravek je od 1. 12. 2023 hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi v 1éché
splenomegalie a/nebo Klinicky vyznamnych pfiznaki u dospélych s primarni nebo postpolycytemickou myelofibrozou nebo myelofibrozou po esencidlni trombocytemii se stfednim nebo vysokym rizikem dle IPSS nebo pfi
progresi do obdobného stavu. Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské agentury pro Iécivé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zéstupce drZitele rozhodnuti
o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0, Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz,
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