ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU IMBRUVICA®

NAZEV: IMBRUVICA 140 mg tvrdé tobolky, IMBRUVICA 140 mg potahované tablety, IMBRUVICA
280 mg potahované tablety, IMBRUVICA 420 mg potahované tablety, IMBRUVICA 560 mg potahované
tablety. UCINNA LATKA: ibrutinibum. TERAPEUTICKE INDIKACE: v monoterapii indikovan k lécbé do-
spélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z pléstovych bunék (mantle cell lympho-
ma, MCL); v monoterapii nebo v kombinaci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo venetoklaxem
indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s dosud nelécenou chronickou lymfocytérni leukemif (CLL); v mo-
noterapii nebo v kominaci s bendamustinem a rituximabem (BR) indikovan k [écbé dospélych pacientd
s CLL, ktefi podstoupili alespon jednu predchozi terapii; v monoterapii indikovan k 1écbé dospélych pa-
cientli s Waldenstrémovou makroglobulinemif (WM), ktefi jiz podstoupili alespori jednu predchozi tera-
pii, nebo v prvni linii u pacientd, u nichZ nenf vhodnd chemoimunoterapie. Pfipravek IMBRUVICA v kom-
binaci s rituximabem je indikovan k Ié&bé dospélych pacientd s WM. DAVKOVANI: Doporucend dévka
pro lé¢bu MCL je 560 mg denné. Doporucena davka k lé¢bé CLL a WM, bud v monoterapii nebo v kom-
binaci, je 420 mg jednou denné. Léba mé pokracovat az do progrese onemocnéni nebo dokud nepre-
stane byt pacientem tolerovéana. V kombinaci s venetoklaxem pfi [é¢bé CLL se md prfpravek IMBRUVICA
podavat 3 cykly v monoteapii po kterych nasleduje 12 cykld v kombinaci s venetoklaxem. V kombinaci
s anti-CD20 terapif se doporucuje podat pripravek IMBRUVICA pred anti-CD20 terapii, pokud se poddva-
ji ve stejny den. Blize: viz Uplnd informace o piipravku (SPC). OPRAVY DAVKOVANI: Davku je nutné
omezit na 280 mg 1x denné v pfipadé, Ze je pripravek uzivan spolecné se stfedné silnymi inhibitory
CYP3A4 (napt. flukonazol, erytromycin, amprenavir, aprepitant, atazanavir, ciprofloxacin, krizotinib, dil-
tiazem, fosamprenavir, imatinib, verapamil, amiodaron, dronedaron). Davku pffpravku je nutné omezit
na 140 mg 1x denné nebo vysadit az na 7 dni v pfipadé, ze je uzivan spolecné se silnymi inhibitory CY-
P3A4 (napf. ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, klaritromycin, telitromycin, itrakona-
zol, nefazodon, kobicistat, vorikonazol a posakonazol). Nesmi se uzivat s grapefruitovou $tavou nebo
plody pomerancovniku horkého (inhibice CYP3A4). Lécbu je tfeba prerusit pfi kazdém novém vyskytu
nebo zhoreni nehematologické toxicity na stupef > 3, neutropenie s infekci nebo horeckou na stupen
3 nebo vys$si nebo hematologickych toxicit stupné 4. Jakmile projevy toxicity ustoupi na 1. stuperi nebo
k vychozimu stavu (uzdraveni), mize byt Iécba piipravkem obnovena v pocateéni dévee Blize: viz Uplnd
informace o piipravku (SPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: Pacientdm s téZkou poru-
chou funkee ledvin (clearance kreatininu nizsi nez 30 ml/min) Ize poddvat pfipravek pouze tehdy, pokud
prinos Iécby prevysijeji rizika, a u pacienta jsou peclivé sledovény zndmky toxicity. Porucha funkce jater:
U pacientl s lehkou poruchou funkee jater (Child-Pugh A) je doporucend dévka 280 mg denné. U paci-
entll se stiedné tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh B) je doporucend davka 140 mg denné. Po-
davani pripravku pacientdim s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) se nedoporucuije. Pediatric-
kd populace: Pripravek IMBRUVICA se u déti a dospivajicich nedoporuéuje, protoze jeho Uéinnost
nebyla dosud stanovena. V sougasnosti dostupné tdaje u pacient( s non- Hodgkinskym lymfomem ze
zralych B-bunék jsou podrobnéji popsany blize v Gplné informaci o pfipravku (SPC). ZVLASTNI UPO-
ZORNENI:* Prihody souvisejici s krvacenim: U pacient(l Iédenych pripravkem IMBRUVICA byly hlaseny
krvacivé prihody s trombocytopenii i bez trombocytopenie. Mezi tyto pfihody patfi drobné krvacivé pri-
hody, jako jsou kontuze, epistaxe a petechie; a velké krvacivé piihody, nékteré fatdini, véetné gastroin-
testinalnho krvaceni, intrakraniélniho krvaceni a hematurie. Warfarin a dalsi antagonisté vitaminu K se
nemaji poddvat soucasné s pripravkem IMBRUVICA. Soubézné uzivanf pfipravku IMBRUVICA spolu
s antikoagulancii nebo s Iécivymi piipravky, které inhibujf funkci tromobocytd (antiagregancia), zvySuje
riziko zavazného krvaceni. Sledujte zndmky a piiznaky krvéceni. Je tfeba vyhnout se nékterym doplfi-
kdim stravy, jako jsou rybf olej a prfpravky obsahujici vitamin E. Poddvani pfipravku IMBRUVICA je tfeba
prerusit na dobu alespori 3-7 dnd pred a po operaci v zavislosti na druhu chirurgického zakroku a riziku
krvéceni. Leukostaza: U pacientd lécenych pfipravkem IMBRUVICA byly hlaSeny pfipady leukostdzy.
Vysoky pocet cirkulujicich lymfocytd (> 400 000/pl) miZe vést ke zvySeni rizika. Zvazte dotasné preru-
Senf écby pripravkem. Pacienty je tfeba peclivé sledovat. Zajistéte podpdrnou péci, véetné hydratace a/
nebo cytoredukce, pokud je indikovana. Ruptura sleziny: Po vysazeni Iécby piipravkem IMBRUVICA byly
hldseny pripady ruptury sleziny. Pfi preruSeni nebo ukonceni Iécby pfipravkem IMBRUVICA je nutno
peclivé sledovat stav onemocnéni a velikost sleziny (napf. klinickym vySetfenim, ultrazvukem). Pacienti,
u kterych se vyvinou bolesti v levé horni ¢asti bficha nebo v ramenu, musi byt vySeteni, pficemz je
nutno uvazovat o diagndze ruptury sleziny. Infekce: U pacientd ma byt sledovan vyskyt horecky, abnor-
malnich vysledkd jaternich testd, neutropenie a infekce, a dle indikace ma byt zahdjena odpovidajici
protiinfekéni terapie. U pacientd se zvy$enym rizikem oportunnich infekei zvazte profylaxi podle stan-
dard0 péce. Lékafi by méli uvaZovat o progresivni multifokalni leukoencefalopatii (PML) pfi diferencidln
diagndze u pacientl s novymi nebo zhorsujicimi se neurologickymi, kognitivnimi nebo behavioralnimi
znamkami nebo piiznaky. Jaterni prihody: U pacientd 1é¢enych pfipravkem IMBRUVICA se vyskytly pii-
pady hepatotoxicity, reaktivace hepatitidy B a pfipady hepatitidy E, kterd m{iZe byt chronicka. U pacient(
|écenych pripravkem IMBRUVICA se vyskytlo selhani jater, véetné fatdnich prihod. Pfed zahdjenim lé¢-
by pfipravkem IMBRUVICA se maji vyhodnotit funkce jater a stav virové hepatitidy. U pacientd maji byt
béhem Iécby pravidelné sledovény zmény parametr(i jaternich funkef. Pokud je klinicky indikovano, ma
byt podle mistnich Iékafskych doporuceni provedeno stanoveni virové zatéze a sérologické testovani,
tykajici se infekéni hepatitidy. Cytopenie: U pacient( lécenych pripravkem byly hléseny cytopenie stupné
3 nebo 4 vzniklé pfi lé&bé (neutropenie, trombocytopenie a anemie). Tx mésiéné kontrolujte krevni ob-
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raz. Intersticidlni plicni onemocnéni (ILD): U pacientd je tfeba sledovat rozvoj plicnich piznakd svédci-
cich o ILD. Pokud se piiznaky rozvinou, je tfeba pferusit Iécbu pripravkem IMBRUVICA a odpovidajicim
zplsobem Ié¢it ILD. Srdecni arytmie a srdecni selhani: U pacient lécenych pripravkem IMBRUVICA se
vyskytly fatéini a zdvazné srdeéni arytmie a srdecni selhdni. Pacienti v pokrogilém véku, s vykonnostnim
stavem dle Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) > 2 nebo srdeénimi komorbiditami mohou byt
vice ohroZeni pfihodami zahrnujicimi néhlé fataini srdecni pfihody. Byly hiaSeny pfipady fibrilace sini,
flutteru sini, ventrikuldrni tachyarytmie a srde¢niho selhdni, a to zejména u pacientd s akutnimi infekce-
mi nebo srdecnimi rizikovymi faktory zahrnujicimi hypertenzi, diabetes mellitus a srde¢ni arytmii
v anamnéze. Pfed nasazenim pfipravku IMBRUVICA je nutno provést piislusné klinické vyhodnoceni
kardiologické anamnézy a srdecnich funkci. Pacienty je nutno béhem lécby peclivé sledovat s ohledem
na znamky klinického zhorseni srdeénich funkef a adekvétné je 1é¢it. U pacientd s kardiovaskularmimi
problémy zvazte dle indikaci dal$i vySetfeni (napf. EKG, echokardiogram). . U pacientd s relevantnimi
rizikovymi faktory srdecnich piihod pred zahéjenim I1écby pfipravkem IMBRUVICA peclivé vyhodnotte
pomér pfinost a rizik; Ize zvazit alternativni 1é¢bu. U pacientd, u nichZ se vyvinou zndmky a/nebo pfizna-
ky ventrikuldrni tachyarytmie, musi byt podévdni pfipravku IMBRUVICA docasné preruseno a musi byt
provedeno dikladné zhodnoceni poméru rizik a pinosd pred moznym novym zahdjenim terapie. U pa-
cientl s fibrilacf sinf v anamnéze, ktefi vyzadujf antikoagulaéni 1é¢bu, je nutné zvaZzit moznost alternativ-
ni lécby k pripravku IMBRUVICA. U pacientd, u nichz doslo k rozvaji fibrilace sini na zakladé 1écby pi-
pravkem IMBRUVICA, je tfeba provést peclivé zhodnoceni rizika tromboembolického onemocnéni.
U pacientd s vysokym rizikem, a u nichZ neni mozné pouzit alternativni Iécbu, je nutné zvazit prisné
kontrolovanou lécbu antikoagulancii. Cévni mozkové piihody: U pacientli léCenych pfipravkem IM-
BRUVICA byly hldseny pfipady cévnich mozkovych pifhod, tranzitornich ischemickych atak a ischemic-
kych cévnich mozkovych pfihod véetné fatalnich pripadd, a to soubézné s fibrilaci sini a/nebo hyperten-
zi nebo bez nich. To poukazuje na nutnost pravidelného monitorovani pacientl. Blize: viz Uplnd
informace o pfipravku (SPC). Syndrom nddorového rozpadu: Riziko vzniku syndromu nadorového roz-
padu (tumor lysis syndrome, TLS) se vyskytuje u pacientd, ktefi majf velkou masu nadoru pred Iéchou.
Pacienty je tfeba peclivé sledovat a pfijmout nalezita preventivni opatfeni. Nemelanomovy karcinom
kiize: U pacientt je tfeba sledovat vyskyt nemelanomového karcinomu kiize. Hypertenze: U pacientd
|éenych pripravkem IMBRUVICA pravidelné sledujte krevni tlak a v priibéhu lé¢by pifpravkem IMBRUVI-
CA podle potreby zahajte antihypertenzni Iécbu nebo ji upravte. Hemofagocytarni lymfohistiocytéza
(HLH): U pacient lécenych pripravkem IMBRUVICA byly hidseny pripady HLH (vcetné fatdlnich), tj. pa-
tologické imunitni aktivace, vyznacujici se klinickymi zndmkami extrémniho systémového zanétu, ho-
re¢kou, hepatosplenomegalii, hypertriglyceridemii, vysokymi hladinami feritinu v séru a cytopeniemi.
Pacienty je nutné o pfiznacich HLH informovat a v piipadé ¢asnych projev(i patologické imunitni aktiva-
ce je teba je ihned vySetfit a zvazit diagnézu HLH. LEKOVE INTERAKCE: je tfeba vyhnout se soutasné-
mu uzivani pripravku IMBRUVICA se silnymi inhibitory CYP3A4 a silnymi nebo stfedné silnymi induktory
CYP3A4. Soutasné podanf Ize zvazit pouze v pfipadé, Ze prospéch z 1éby zcela prevazi mozna rizika.
V pfipadé, Ze je nezbytné pouZit stfedné silny nebo silny inhibitor CYP3A4, je nutné u pacientli peclivé
sledovat priznaky toxicity pfipravku IMBRUVICA. Jestlize je nutné pouZit induktor CYP3A4, je tfeba u pa-
cientli peclivé sledovat pfiznaky nedostatecné Ucinnosti. Pro zamezeni potencidlnim interakcim v Gl
traktu je tfeba uzivat substraty P-gp s Uzkym terapeutickym rozmezim, jako napfiklad digoxin, nejméné
6 hodin pfed podanim nebo 6 hodin po poddni pfipravku IMBRUVICA. KONTRAINDIKACE: Hypersenzi-
tivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. PouZiti pfipravkl s obsahem trezalky tecko-
vané (Hypericum perforatum). FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny ve fertilnim véku musf béhem
Iécby pripravkem IMBRUVICA pouZivat vysoce G¢innou metodu antikoncepce. Pripravek IMBRUVICA se
neméd pouzivat béhem téhotenstvi. Kojeni ma byt béhem Iécby pripravkem IMBRUVICA pferuseno. NE-
ZADOUCH UCINKY: Nejgasteji se vyskytujic nezadouct G&inky (= 20 %) byly prijem, neutropenie, musku-
loskeletalni bolest, krvéceni (napf. tvorba modfin), vyrazka, nauzea, trombocytopenie, artralgie a infekce
hornich cest dychacich. Nejcastéjsi nezadouct Gcinky stupné 3/4 (> 5 %) byly neutropenie, lymfocytdza,
trombocytopenie, hypertenze a pneumonie. Blize: viz Upln informace o pripravku (SPC). PREDAVKO-
VANI: Neexistuje z4dné specifické antidotum. Pacienty, kteff uZiji vétsi mnoZstvi pripravku, nez je dopo-
ru¢ena dévka, je tfeba peclivé sledovat a poskytovat jim vhodnou podptirnou Iéébu. BALENK: Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Existuji nasledujici balenf: Krabicka s jednou lahvickou obsahujici
bud 90 nebo 120 tvrdych tobolek. Krabicka s 2 pouzdry (28 potahovanych tablet). Krabitka s 3 pouzdry
(30 potahovanych tablet). SKLADOVANI: Tento Iécivy pripravek nevyzaduje 74dné zvI&stni podminky
uchovévéni. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International N.V., Turnhout-
seweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/14/945/001, EU/1/14/945/002,
EU/1/14/945/007, EU/1/14/945/008, EU/1/14/945/009, EU/1/14/945/010, EU/1/14/945/011,
EU/1/14/945/005, EU/1/14/945/012, EU/1/14/945/006. DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU:*
24/08/2022. VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: LéCivy pfipravek je vazan na lékafsky predpis
a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu ddaji o pfipravku,
v pisemné informaci pro uzivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo nameésti 329/1,
158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceské republika.

*Prosim, v§imnéte si zmeény ve zkrdcené informaci o pripravku.
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