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Spole¢nost Swixx BioPharma
Vas srdec¢né zve na satelitni sympozium

26. PRAZSKE HEMATOLOGICKE DNY
Clarion Congress Hotel Prague, Freyova 33, Praha 9 - Vysocany
23.1. 2026 - 8:30-9:15, Saly Leo a Virgo

MUDr. Martin Spacéek, Ph.D. (VFN Praha) MUDr. Adriana Heindorfer (Krajska nemocnice Liberec)

MUDr. Robert Pytlik, Ph.D. (UHKT Praha) MUDYy. Juraj Duras (FN Ostrava)

TésSime se na Vasi ucast.
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Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Brukinsa (zanubrutinibum)
Tento lé¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezddouci U¢inky. Pfed pfedepsanim pripravku se seznamte s Uplnym Souhrnem Gdajt o pripravku (SmPC).

Nazev pfipravku: Brukinsa 80 mg tvrdé tobolky Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna tvrda tobolka obsahuje zanubrutinibum 80 mg. Obsah tobolky:
mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat (E 487), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat. Obal tobolky: Zelatina, oxid
titanicity (E 171). Potiskovy inkoust: Selak (E 904), cerny oxid zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520). Terapeutické indikace: Pripravek BRUKINSA je indikovan
v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientli s Waldenstromovou makroglobulinemii (WM), ktefi podstoupili alespon jednu predchozi lé¢bu, nebo v prvni linii k é¢bé
pacientl nevhodnych pro chemoimunoterapii. Pfipravek BRUKINSA je indikovan v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientt s lymfomem marginéini zony (MZL), ktefi
podstoupili alespon jednu pfedchozi 1é¢bu na bazi protilatky anti-CD20. Pripravek BRUKINSA je indikovén v monoterapii k 1éébé dospélych pacientt s chronickou
lymfocytarni leukemii (CLL). Pfipravek BRUKINSA je indikovan v kombinaci s obinutuzumabem k léébé dospélych pacientl s refrakternim nebo relabovanym
folikularnim lymfomem (FL), ktefi podstoupili alespori dvé pfedchozi systémové é¢by. Davkovani a zpusob podani: lécba timto Ié¢ivym pfipravkem ma byt
zahdjena a kontrolovéna lékafem, ktery ma zkusenosti s pouzitim protinddorovych légivych pripravku. Dédvkovani: doporucend celkovéd denni dévka zanubrutinibu je
320 mg. Denni davku je mozné uzivat jednou denné (Ctyfi tobolky 80 mg) nebo rozdélenou do dvou davek po 160 mg (dvé tobolky 80 mg). Lééba ma pokracovat
az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Doporucené Upravy davky zanubrutinibu z divodu nezadoucich Uc¢inkd nebo sou¢asné aplikované lécby jsou
uvedeny v SmPC. Zvlastni populace: U pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (CrCl < 30 ml/min) nebo na dialyze a u pacientl se zdvaznou poruchou funkce
jater je nutno sledovat vyskyt nezadoucich ucinkl (viz SmPC). Doporucena davka pripravku BRUKINSA u pacientt se zavaznou poruchou funkce jater (tfida C podle
Childa a-Pugha) je 80 mg peroralné dvakrat denné. Zplsob podani: ptipravek BRUKINSA je uréen pro perordlni uzivani. Tvrdé tobolky Ize uZivat s jidlem nebo bez
jidla. Pacienty je nutné instruovat, aby polykali tobolky vcelku, zapijeli je vodou, a aby je neotvirali, neldmali ani nekousali. Kontraindikace: hypersenzitivita na lé¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SmPC). Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Krvaceni: u pacientl lé¢enych pfipravkem BRUKINSA se vyskytly
zavazné a fatalni hemoragické prihody. U pacientl byl hldsen vyskyt krvacivych pfihod 3. nebo vyssiho stupné, véetné intrakranialniho a gastrointestinalniho krvaceni,
hematurie a hemotoraxu. U pacientd s hematologickymi malignitami dochézelo ke krvécivym prihodam jakéhokoli stupné, véetné purpury a petechie. U pacientl
podstupujicich antiagregacni nebo antikoagulacni lécbu mize pripravek BRUKINSA zvySovat riziko krvaceni je proto u nich nutno sledovat znamky krvaceni. Soucasné
s pripravkem BRUKINSA nema byt podavan warfarin nebo dalsi antagonisté vitaminu K. U pacientl je nutno sledovat znamky a pfiznaky krvaceni a sledovat celkovy
krevni obraz. Infekce: u pacientl [é¢enych pFipravkem BRUKINSA se vyskytly fatalni a nefatélni infekce (véetné bakteridlnich, virovych nebo mykotickych infekci
nebo sepse) a oportunni infekce (napft. herpetické virové infekce, kryptokokové infekce, aspergildza a pneumocystéza). Pred zacatkem Iécby pripravkem BRUKINSA
je nutné u pacientu zjistit vyskyt HBV. Cytopenie: u pacientd lécenych pripravkem BRUKINSA byl na zakladé laboratornich méreni hlasen vyskyt cytopenii 3. nebo
4. stupné, véetné neutropenie, trombocytopenie a anemie. Druhé primarni malignity: u pacientl s hematologickymi malignitami lé¢enych pfipravkem BRUKINSA

a dlazdicobunécény karcinom kize). Fibrilace a flutter sini: u pacientl Ié¢enych ptipravkem BRUKINSA , zejména u pacient s rizikovymi faktory srde¢nich komplikaci,
hypertenzi a akutnimi infekcemi, se vyskytla fibrilace sini a flutter sini. Syndrom nadorového rozpadu: pri Ié¢bé zanubrutinibem byl méné ¢asto hlasen syndrom
nadorového rozpadu, zejména u pacientl, ktefi byli [é¢eni pro chronickou lymfocytarni leukemii (CLL). Interakce: zanubrutinib je primarné metabolizovan enzymem
3A cytochromu P450 (CYP3A). Soubézné uzivani pripravku BRUKINSA a léCivych pfipravka silné nebo stfedné silné inhibujicich CYP3A (posakonazol, vorikonazol,
ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin, indinavir, lopinavir, ritonavir, telaprevir, erythromycin, ciprofloxacin, diltiazem, dronedaron, flukonazol, verapamil, aprepitant,
imatinib, grapefruitovy dzus, sevillské pomeranée) mize zvySovat expozici zanubrutinibu. Soubézné pouzivéni zanubrutinibu a silnych nebo stfredné silnych induktord
CYP3A (karbamazepin, fenytoin, rifampicin, tfezalka teckovana, bosentan, efavirenz, etravirin, modafinil, nafcilin, rifabutin) mdze snizovat plazmatické koncentrace
zanubrutinibu. Zanubrutinib je mirny induktor CYP3A a CYP2C19. Soubé&zné uzivani zanubrutinibu mize snizovat plazmatické koncentrace Ié¢ivych pfipravkd, které
jsou jejich substraty. Pri soubézném podavani perorélnich P-gp substratl s Uzkym terapeutickym indexem (napf. digoxin) je nutna opatrnost, protoze zanubrutinib
mUze zvySovat jejich koncentrace. Téhotenstvi a kojeni: na zakladé nalezl u zvifat mize BRUKINSA pfi podavani téhotnym zenam zplsobit poskozeni plodu (viz
SmPC). Zeny ve fertilnim véku proto musi béhem uzivani pripravku BRUKINSA a po dobu do jednoho mésice po ukonceni terapie pouzivat vysoce Géinnou antikoncepci.
Kojeni ma byt béhem Ié&by pripravkem BRUKINSA preruseno. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: U nékterych pacientd uzivajicich pripravek BRUKINSA
byla hlasena Unava, zévraté a astenie, coz je nutno vzit v Uvahu pfi hodnoceni schopnosti pacienta fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G¢inky: Velmi casté: infekce
hornich cest dychacich, podlitiny, neutropenie, krvaceni/hematom, vyrazka, muskuloskeletalni bolest, kasel, prijem, pneumonie, zhmozdéniny, trombocytopenie,
Unava, anemie, hypertenze, artralgie, infekce mocovych cest, zacpa, zavrat, hematurie, bolest zad, snizeny absolutni pocet neutrofil(, trombocytl a hemoglobinu.
Casté: petechie, epistaxe, pruritus, periferni edém, infekce dolnich cest dychacich, purpura, bronchitida, astenie, fibrilace sini a flutter, ekchymdza, febrilni neutropenie.
Méné Casté: reaktivace hepatitidy B, gastrointestinalni krvaceni, syndrom nadorového rozpadu. Neni zndmo: generalizovana exfoliativni dermatitida. Zvlastni opatfeni
pro uchovavani: tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: HDPE lahvi¢ka s détskym bezpecnostnim
polypropylenovym uzévérem. Jedna krabicka obsahuje jednu lahvicku se 120 tvrdymi tobolkami. Drzitel rozhodnuti o registraci: BeOne Medicines Ireland Limited,
10 Earlsfort Terrace, Dublin 2 DO2 T380, Irsko Registraéni &islo: EU/1/21/1576/001 Datum revize textu: 24/10/2025.
URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
Vydej Iécivého pFipravku je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim pfipravku se seznamte
s Uplnym Souhrnem udaji o pfipravku. Uplnou informaci o pfipravku obdrzite na adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420
242 434 222. Podrobné informace o tomto pFipravku jsou uverejnény na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL):

. Nezadouci Uc¢inky musi byt hlaSeny Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv nebo spolecnosti BeOne
Medicines Ireland Limited prostfednictvim e-mailu: beone.ireland@beonemed.com nebo telefonu: +353 1 566 7660 pripadné lokdlnimu zastoupeni spolecnosti
Swixx Biopharma s.r.0.: Datum pFipravy zkracené informace o |é¢ivém pripravku Brukinsa: 11/2025
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