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Cytopenicky fenotyp MF: prevalence a relevance (10 min)
MUDr. Petra Bélohlavkova, Ph.D.

JAK inhibitory u cytopenického pacienta:

data z klinické praxe (10 min)
prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.
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Omijjara

momelotinib

Zkracena informace o pfipravku. OMJJARA 100 mg, 150 mg, 200 mg potahované tablety

W ento lécivy pripravek podlgha dalsimu sledovani. Toumozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické
pracavniky, aby hiasili jakékoli podezfeni na nezadouci Ucinky.

Podezfeni na nezadouci Ucinky nam prosim hiaste take na czsafety@gsk.com.

Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat momelotinib-dihydrochloridu odpovidajici 100 me, 150 mg nebo
200 mg momelotinibu. Indikace: Pfipravek Omjjara je indikovan k I6Cbé splenomegalie nebo pfiznakd souvisejicich s one-
mocnenim u dospélych pacientl se stiedné zavaznou az zavaznou anemii, ktefi maji primami myelofibrozu, myelofibrozu po
polycythaemia vera nebo myelofibrazu po esencialni trombacytemii, a ktefi dosud nebyli 1éceni inhibitorem Janusovych ki-
ndz (JAK) nebo byli I&ceni ruxolitinibem. Davkovani a zpusob podavani: Doporucend davka je 200 me jednou denné. Pripravek
Omjjaranema byt podavan vkombinaci sjinymiinhibitory JAK.V pfipadé hematologickych a nehematologickych taxicit je treba zvazit
Upravu davkovani. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater (tiida C dle Childa a Pugha) je doporucena pocatecni davka pripravku
Omjjara 150 me jednou denné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi
a kojeni. Zvlastni upozornéni: Lecba pripravkem Omjjara nema byt zahajena u pacientd s aktivnimi infekcemi. Lékari musi u paci-
entl peclivé sledovat priznaky infekce a ihned zahdjit vhodnou I6Cbu. Pred zahajenim Iécby pripravkem Omjjara, pravidelné behem
Iecby a podle klinicke indikace je tieba vySetfit krevni obraz (véetné poctu trombocytd) a provest jaterni testy. Na zaklade vysledkl
téchto vySetreni maze byt nutné podavani pfipravku prerusit nebo snizit jeho davkovani. Interakee: Pripravek Omjjara mize zvySovat
plazmatické koncentrace senzitivnich substratl BCRP (napr. rosuvastatin a sulfasalazin), tyto pacienty je tieba sledovat vzhledem
ke zvySenenu riziku nezadoucich ucinka. Silng induktory CYP3A4 (vcetne, ale nikoli pouze: karbamazepinu, fenabarbitalu, fenytoinu
atrezalky teckovane) mohou snizit expozici pripravku Omjjara a vest kriziku snizené icinnasti. Opatrnost Se doparucuje pfi padavani
momelatinibu se substraty P-gp, s citlivymi substraty OCT1, MATE1 a MATE2-K (napf. metformin) a CYP1A2 (napf. theofylin, tizanidin)
nebo CYP2B6 (napr. cyklofosfamid) nebo s inhibitary OATP1B1/1B3 (vEetné cyklosporinu). Fertilita, téhotenstvia kojeni: Zeny v repro-
dukenim véku se maji behem ¢y pripravkem Omjjara vyvarovat otéhotnéni. Zeny uzivajici hormonalni antikoncepci béhem 1&cby
anejmené 1tyden po posledni davce pripravku Omjjara maji pridat bariérovou metodu antikoncepce. Pripravek Omjjara je behem
téhotenstvia v obdobi kojeni kontraindikovan. Pokud pacientka Iecivy pripravek Omjjara uziva behem téhotenstvi nebo béhem jeho
uzivani otéhotni, musf prerusit lécbu a je tfeba ji upozornit na potencialni riziko pro plod. Utinky na schopnast fidit a obsluhovat
stroje: Pfipravek Omjjara mize mit maly viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti, u nichz se po uziti objevi zavrat
nebo rozmazaneé vidéni, musi pii fizeni nebo obsluhovani stroji postupovat s opatrnosti. Nezadouci ucinky: Mezi pacienty Iécenymi
bolest bricha a kasel. Trombocytapenie byla nejcastéjsim zavaznym nezadoucim Ucinkem i nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem
vedoucim k ukoncenilécby a nejcastejsim nezadoucim ucinkem vyzadujicim snizeni davky a/nebo prerusenilgcby. Kompletnivycet
nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8. SPC. Uchovavani: V pavodnilahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Neodstranujte vysou-
Sedlo.TentoI&civy pripravek nevyzaduje zadne zviastni teplotni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko. Registraéni ¢islo: EU/1/23/1782/001, EU/1/23/1182/002,
EU/1/23/1782/003. Datum posledni revize textu: 01/2024. Vydejlécivého pripravku: Je vazan na lékarsky predpis. Dosud neni hrazen
zprostiedk verejného zdravotniho pojisteni. Pred predepsanim se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, kterou najdete v Souhrmu
(dajti o pripravku nawww.gskkompendium.cz nebo Se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline, s.1.0, Hvézdova 1734/2c,140 00 Praha 4;
e-mail: czinfo@gsk.com; www.gsk cz. PI-12804

Vsechny uvedené ochranné znamky jsou majetkem jejich prisiusnych viastnikd.
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