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ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU IMBRUVICA®

NÁZEV: 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. ÚČINNÁ LÁTKA: ibrutinibum. TERAPEUTICKÉ INDIKACE: v monoterapii indikován k léčbě do-
spělých pacientů s relabujícím nebo refrakterním lymfomem z plášťových buněk (mantle cell lympho-
ma, MCL); v monoterapii nebo v kombinaci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo venetoklaxem 
indikován k léčbě dospělých pacientů s dosud neléčenou chronickou lymfocytární leukemií (CLL); v mo-
noterapii nebo v kominaci s bendamustinem a rituximabem (BR) indikován k léčbě dospělých pacientů 
s CLL, kteří podstoupili alespoň jednu předchozí terapii; v monoterapii indikován k léčbě dospělých pa-
cientů s Waldenströmovou makroglobulinemií (WM), kteří již podstoupili alespoň jednu předchozí tera-
pii, nebo v první linii u pacientů, u nichž není vhodná chemoimunoterapie. Přípravek IMBRUVICA v kom-
binaci s rituximabem je indikován k léčbě dospělých pacientů s WM. DÁVKOVÁNÍ: Doporučená dávka 
pro léčbu MCL je 560 mg denně. Doporučená dávka k léčbě CLL a WM, buď v monoterapii nebo v kom-
binaci, je 420 mg jednou denně. Léčba má pokračovat až do progrese onemocnění nebo dokud nepře-
stane být pacientem tolerována. V kombinaci s venetoklaxem při léčbě CLL se má přípravek IMBRUVICA 
podávat 3 cykly v monoteapii po kterých následuje 12 cyklů v kombinaci s venetoklaxem. V kombinaci 
s anti-CD20 terapií se doporučuje podat přípravek IMBRUVICA před anti-CD20 terapií, pokud se podáva-
jí ve stejný den. Blíže: viz úplná informace o přípravku (SPC). ÚPRAVY DÁVKOVÁNÍ: Dávku je nutné 
omezit na 280 mg 1x denně v případě, že je přípravek užíván společně se středně silnými inhibitory 
CYP3A4 (např. flukonazol, erytromycin, amprenavir, aprepitant, atazanavir, ciprofloxacin, krizotinib, dil-
tiazem, fosamprenavir, imatinib, verapamil, amiodaron, dronedaron). Dávku přípravku je nutné omezit 
na 140 mg 1x denně nebo vysadit až na 7 dní v případě, že je užíván společně se silnými inhibitory CY-
P3A4 (např. ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, klaritromycin, telitromycin, itrakona-
zol, nefazodon, kobicistat, vorikonazol a posakonazol). Nesmí se užívat s grapefruitovou šťávou nebo 
plody pomerančovníku hořkého (inhibice CYP3A4). Léčbu je třeba přerušit při každém novém výskytu 
nebo zhoršení nehematologické toxicity na stupeň ≥ 3, neutropenie s infekcí nebo horečkou na stupeň 
3 nebo vyšší nebo hematologických toxicit stupně 4. Jakmile projevy toxicity ustoupí na 1. stupeň nebo 
k výchozímu stavu (uzdravení), může být léčba přípravkem obnovena v počáteční dávce Blíže: viz úplná 
informace o přípravku (SPC). ZVLÁŠTNÍ POPULACE: Porucha funkce ledvin: Pacientům s těžkou poru-
chou funkce ledvin (clearance kreatininu nižší než 30 ml/min) lze podávat přípravek pouze tehdy, pokud 
přínos léčby převýší její rizika, a u pacienta jsou pečlivě sledovány známky toxicity. Porucha funkce jater: 
U pacientů s lehkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A) je doporučená dávka 280 mg denně. U paci-
entů se středně těžkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B) je doporučená dávka 140 mg denně. Po-
dávání přípravku pacientům s těžkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) se nedoporučuje. Pediatric-
ká populace: Přípravek IMBRUVICA se u  dětí a  dospívajících nedoporučuje, protože jeho účinnost 
nebyla dosud stanovena. V současnosti dostupné údaje u pacientů s non- Hodgkinským lymfomem ze 
zralých B-buněk jsou podrobněji popsány blíže v úplné informaci o přípravku (SPC). ZVLÁŠTNÍ UPO-
ZORNĚNÍ:* Příhody související s krvácením: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny 
krvácivé příhody s trombocytopenií i bez trombocytopenie. Mezi tyto příhody patří drobné krvácivé pří-
hody, jako jsou kontuze, epistaxe a petechie; a velké krvácivé příhody, některé fatální, včetně gastroin-
testinálního krvácení, intrakraniálního krvácení a hematurie. Warfarin a další antagonisté vitaminu K se 
nemají podávat současně s  přípravkem IMBRUVICA. Souběžné užívání přípravku IMBRUVICA spolu 
s antikoagulancii nebo s léčivými přípravky, které inhibují funkci tromobocytů (antiagregancia), zvyšuje 
riziko závážného krvácení. Sledujte známky a příznaky krvácení. Je třeba vyhnout se některým doplň-
kům stravy, jako jsou rybí olej a přípravky obsahující vitamin E. Podávání přípravku IMBRUVICA je třeba 
přerušit na dobu alespoň 3-7 dnů před a po operaci v závislosti na druhu chirurgického zákroku a riziku 
krvácení. Leukostáza: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny případy leukostázy. 
Vysoký počet cirkulujících lymfocytů (> 400 000/μl) může vést ke zvýšení rizika. Zvažte dočasné přeru-
šení léčby přípravkem. Pacienty je třeba pečlivě sledovat. Zajistěte podpůrnou péči, včetně hydratace a/
nebo cytoredukce, pokud je indikována. Ruptura sleziny: Po vysazení léčby přípravkem IMBRUVICA byly 
hlášeny případy ruptury sleziny. Při přerušení nebo ukončení léčby přípravkem IMBRUVICA je nutno 
pečlivě sledovat stav onemocnění a velikost sleziny (např. klinickým vyšetřením, ultrazvukem). Pacienti, 
u kterých se vyvinou bolesti v  levé horní části břicha nebo v ramenu, musí být vyšetřeni, přičemž je 
nutno uvažovat o diagnóze ruptury sleziny. Infekce: U pacientů má být sledován výskyt horečky, abnor-
málních výsledků jaterních testů, neutropenie a  infekce, a dle indikace má být zahájena odpovídající 
protiinfekční terapie. U pacientů se zvýšeným rizikem oportunních infekcí zvažte profylaxi podle stan-
dardů péče. Lékaři by měli uvažovat o progresivní multifokální leukoencefalopatii (PML) při diferenciální 
diagnóze u pacientů s novými nebo zhoršujícími se neurologickými, kognitivními nebo behaviorálními 
známkami nebo příznaky. Jaterní příhody: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA se vyskytly pří-
pady hepatotoxicity, reaktivace hepatitidy B a případy hepatitidy E, která může být chronická. U pacientů 
léčených přípravkem IMBRUVICA se vyskytlo selhání jater, včetně fatálních příhod. Před zahájením léč-
by přípravkem IMBRUVICA se mají vyhodnotit funkce jater a stav virové hepatitidy. U pacientů mají být 
během léčby pravidelně sledovány změny parametrů jaterních funkcí. Pokud je klinicky indikováno, má 
být podle místních lékařských doporučení provedeno stanovení virové zátěže a sérologické testování, 
týkající se infekční hepatitidy. Cytopenie: U pacientů léčených přípravkem byly hlášeny cytopenie stupně 
3 nebo 4 vzniklé při léčbě (neutropenie, trombocytopenie a anemie). 1x měsíčně kontrolujte krevní ob-

raz. Intersticiální plicní onemocnění (ILD): U pacientů je třeba sledovat rozvoj plicních příznaků svědčí-
cích o ILD. Pokud se příznaky rozvinou, je třeba přerušit léčbu přípravkem IMBRUVICA a odpovídajícím 
způsobem léčit ILD. Srdeční arytmie a srdeční selhání: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA se 
vyskytly fatální a závažné srdeční arytmie a srdeční selhání. Pacienti v pokročilém věku, s výkonnostním 
stavem dle Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) ≥ 2 nebo srdečními komorbiditami mohou být 
více ohroženi příhodami zahrnujícími náhlé fatální srdeční příhody. Byly hlášeny případy fibrilace síní, 
flutteru síní, ventrikulární tachyarytmie a srdečního selhání, a to zejména u pacientů s akutními infekce-
mi nebo srdečními rizikovými faktory zahrnujícími hypertenzi, diabetes mellitus a  srdeční arytmii 
v anamnéze. Před nasazením přípravku IMBRUVICA je nutno provést příslušné klinické vyhodnocení 
kardiologické anamnézy a srdečních funkcí. Pacienty je nutno během léčby pečlivě sledovat s ohledem 
na známky klinického zhoršení srdečních funkcí a adekvátně je léčit. U pacientů s kardiovaskulárními 
problémy zvažte dle indikací další vyšetření (např. EKG, echokardiogram). . U pacientů s relevantními 
rizikovými faktory srdečních příhod před zahájením léčby přípravkem IMBRUVICA pečlivě vyhodnoťte 
poměr přínosů a rizik; lze zvážit alternativní léčbu. U pacientů, u nichž se vyvinou známky a/nebo přízna-
ky ventrikulární tachyarytmie, musí být podávání přípravku IMBRUVICA dočasně přerušeno a musí být 
provedeno důkladné zhodnocení poměru rizik a přínosů před možným novým zahájením terapie. U pa-
cientů s fibrilací síní v anamnéze, kteří vyžadují antikoagulační léčbu, je nutné zvážit možnost alternativ-
ní léčby k přípravku IMBRUVICA. U pacientů, u nichž došlo k rozvoji fibrilace síní na základě léčby pří-
pravkem IMBRUVICA, je třeba provést pečlivé zhodnocení rizika tromboembolického onemocnění. 
U pacientů s vysokým rizikem, a u nichž není možné použít alternativní léčbu, je nutné zvážit přísně 
kontrolovanou léčbu antikoagulancii. Cévní mozkové příhody: U  pacientů léčených přípravkem IM-
BRUVICA byly hlášeny případy cévních mozkových příhod, tranzitorních ischemických atak a ischemic-
kých cévních mozkových příhod včetně fatálních případů, a to souběžně s fibrilací síní a/nebo hyperten-
zí nebo bez nich. To poukazuje na nutnost pravidelného monitorování pacientů. Blíže: viz úplná 
informace o přípravku (SPC). Syndrom nádorového rozpadu: Riziko vzniku syndromu nádorového roz-
padu (tumor lysis syndrome, TLS) se vyskytuje u pacientů, kteří mají velkou masu nádoru před léčbou. 
Pacienty je třeba pečlivě sledovat a přijmout náležitá preventivní opatření. Nemelanomový karcinom 
kůže: U pacientů je třeba sledovat výskyt nemelanomového karcinomu kůže. Hypertenze: U pacientů 
léčených přípravkem IMBRUVICA pravidelně sledujte krevní tlak a v průběhu léčby přípravkem IMBRUVI-
CA podle potřeby zahajte antihypertenzní léčbu nebo ji upravte. Hemofagocytární lymfohistiocytóza 
(HLH): U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny případy HLH (včetně fatálních), tj. pa-
tologické imunitní aktivace, vyznačující se klinickými známkami extrémního systémového zánětu, ho-
rečkou, hepatosplenomegalií, hypertriglyceridemií, vysokými hladinami feritinu v séru a cytopeniemi. 
Pacienty je nutné o příznacích HLH informovat a v případě časných projevů patologické imunitní aktiva-
ce je třeba je ihned vyšetřit a zvážit diagnózu HLH. LÉKOVÉ INTERAKCE: je třeba vyhnout se současné-
mu užívání přípravku IMBRUVICA se silnými inhibitory CYP3A4 a silnými nebo středně silnými induktory 
CYP3A4. Současné podání lze zvážit pouze v případě, že prospěch z léčby zcela převáží možná rizika. 
V případě, že je nezbytné použít středně silný nebo silný inhibitor CYP3A4, je nutné u pacientů pečlivě 
sledovat příznaky toxicity přípravku IMBRUVICA. Jestliže je nutné použít induktor CYP3A4, je třeba u pa-
cientů pečlivě sledovat příznaky nedostatečné účinnosti. Pro zamezení potenciálním interakcím v GI 
traktu je třeba užívat substráty P-gp s úzkým terapeutickým rozmezím, jako například digoxin, nejméně 
6 hodin před podáním nebo 6 hodin po podání přípravku IMBRUVICA. KONTRAINDIKACE: Hypersenzi-
tivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Použití přípravků s obsahem třezalky tečko-
vané (Hypericum perforatum). FERTILITA, TĚHOTENSTVÍ, KOJENÍ: Ženy ve fertilním věku musí během 
léčby přípravkem IMBRUVICA používat vysoce účinnou metodu antikoncepce. Přípravek IMBRUVICA se 
nemá používat během těhotenství. Kojení má být během léčby přípravkem IMBRUVICA přerušeno. NE-
ŽÁDOUCÍ ÚČINKY: Nejčastěji se vyskytující nežádoucí účinky (≥ 20 %) byly průjem, neutropenie, musku-
loskeletální bolest, krvácení (např. tvorba modřin), vyrážka, nauzea, trombocytopenie, artralgie a infekce 
horních cest dýchacích. Nejčastější nežádoucí účinky stupně 3/4 (≥ 5 %) byly neutropenie, lymfocytóza, 
trombocytopenie, hypertenze a pneumonie. Blíže: viz úplná informace o přípravku (SPC). PŘEDÁVKO-
VÁNÍ: Neexistuje žádné specifické antidotum. Pacienty, kteří užijí větší množství přípravku, než je dopo-
ručená dávka, je třeba pečlivě sledovat a poskytovat jim vhodnou podpůrnou léčbu. BALENÍ: Na trhu 
nemusí být všechny velikosti balení. Existují následující balení: Krabička s jednou lahvičkou obsahující 
buď 90 nebo 120 tvrdých tobolek. Krabička s 2 pouzdry (28 potahovaných tablet). Krabička s 3 pouzdry 
(30 potahovaných tablet). SKLADOVÁNÍ: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky 
uchovávání. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O  REGISTRACI: Janssen-Cilag International N.V., Turnhout-
seweg  30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRAČNÍ ČÍSLA: 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 POSLEDNÍ REVIZE TEXTU:* 
24/08/2022. VÝDEJ A ÚHRADA LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU: Léčivý přípravek je vázán na lékařský předpis 
a hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Podrobné informace najdete v Souhrnu údajů o přípravku, 
v písemné informaci pro uživatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 
158 00 Praha 5 - Jinonice, Česká republika. 

*Prosím, všimněte si změny ve zkrácené informaci o přípravku.

Janssen-Cilag s.r.o.
Walterovo náměstí 329/1
158 00 Praha 5 - Jinonice
Česká republika

Tel.: +420 227 012 227
Fax: +420 227 012 333
www.janssen.com/czech

Přípravek IMBRUVICA byl vyvinut společně se společností. Pharmacyclics. 
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