Akynzeo® 300 mg/0,5 mg tvrdé kapsuly

ZLOZENIE: Kazdé tvrda kapsula obsahuje 300 mg netupitantu a palono-
setroniumchlorid ekvivalentny 0,5 mg palonosetronu. Pomocné latky so
znamym Ucinkom sa sorbitol a sacharéza. INDIKACGIE: Akynzeo je indi-
kovany dospelym na prevenciu akutnej a oneskorenej nauzey a vracania
spojenych s vysoko emetogénnou chemoterapiou na béze cisplatiny a so
stredne emetogénnou chemoteraplou DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVA-
NIA: Jedna kapsula sa md podat priblizne hodinu pred zaciatkom kazdého
cyklu chemoterapie. Odporti¢ana peroraina davka dexametazonu ma byt
znizend priblizne o0 50 % pri stibeznom podévani s kapsulami netupitantu/
palonosetronu. Starsi pacienti: Uprava davky nie je nutnd. Pri pouZivani
u pacientov starsich ako 75 rokov je potrebnd opatrnost vzhladom na dihy
polcas ucinnych I&tok a obmedzené skisenosti v tejto populdgii. Porucha
funkcie obliciek: Uprava davkovania nie je u pacientov s miernou az tazkou
poruchou funkcie obli¢iek nevyhnutnd. U pacientov s termindinym Stadiom
ochorenia obliciek vyZadujicim hemodialyzu je vhodné vyhnit sa pouZzi-
tiu lieku. Porucha funkcie pecene: Uprava dévkovania nie je u pacientov
s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo
skdre 5-8) nevyhnutna. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene
(Childovo-Pughovo skdre > 9) sa ma Akynzeo pouZivat s opatrnostou. Pe-
diatrickd populdcia: Bezpecnost a ucinnost kapsil Akynzea v pediatrickej
populdcii neboli stanovené. SPGSOB PODAVANIA: Tvrdé kapsula sa ma
prehitndt celd. MoZe sa uZivat s jedlom alebo bez jedla. KONTRAINDI-
KACIE: Precitlivenost na lieciva alebo na ktortikolvek z pomocnych Iétok,
gravidita. 0SOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pa-
cienti so zapchou v anamnéze alebo prejavmi subakutnej crevnej obstruk-
cie, maja byt po podani Akynzea sledovani. U pacientov so symptémami
podobnymi sérotoninovému syndrému sa odpordca primerané sledovanie.
Pri stibeZnom uZivani s liekmi, ktoré predIZuji QT interval alebo u pacien-
tov, ktori majti alebo sa u nich pravdepodobne rozvinie predizenie QT inter-
valu, je potrebna opatrnost. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene
je potrebna opatrnost. Tento liek sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov
stibezne uzivajlicich perordine podavané lieciva, ktoré st metabolizované
primdrne prostrednictvom CYP3A4 a ktoré maju Uzke terapeutické rozme-
dzie. Pacienti majui byt monitorovani pre zvySenu toxicitu chemoterapeu-
tik, ktoré sd substrdtmi CYP3A4, vratane irinotekanu. Okrem toho méze
netupitant ovplyvnit aj G¢innost chemoterapeutik, ktoré potrebuji aktiva-
ciu metabolizmom CYP3A4. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi probléma-
mi intolerancie fruktdzy, glukdzogalaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu
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sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek. U pacientov so znamou
precitlivenostou na arasidy alebo soju sa maju dokladne sledovat prejavy
alergickej reakcie. LIEKOVE A INE INTERAKCIE: Ziadne Klinicky vyznamné
farmakokinetické interakcie medzi perordlnym netupitantom a perordinym
palonosetronom neboli pozorované. Davka perordineho dexametazénu sa
ma znizit priblizne 0 50 % pri siibeznom podani s Akynzeom. Klinické tGcin-
ky na tcinnost hormonalnej antikoncepcie st nepravdepodobné. Neboli
pozorované Ziadne vyznamné zmeny farmakokinetiky netupitantu a palo-
nosetronu. Pri siibeznom poddvani s Akynzeom je potrebné vziat do tvahy
mozné (cinky zvySenych plazmatickych koncentrcii midazolamu alebo
inych benzodiazepinov metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4. Boli
hidsené pripady sérotoninového syndromu pri slibeznom uZivani 5-HT,
antagonistov a inych sérotoninergickych liekov (vrdtane SSRI a SNRI)
Pri stibeznom podévani so silnymi inhibitormi CYP3A4 je potrebna opatr-
nost a je potrebné vyhnut sa stibeznému poddvaniu so silnymi induktormi
CYP3A4. Pri pouziti netupitatu v kombindcii s digoxinom alebo inymi sub-
stratmi P-gp, ako su dabigatran alebo kolchicin, sa odporica opatrnost
FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTACIA: Zeny vo fertiinom veku nesmd
byt tehotné alebo otehotniet pocas liecby Akynzeom. PouZitie Akynzea je
kontraindikované pocas gravidity a dojcenia. OVPLYVNENIE SCHOPNOSTI
VIEST VOZIDLA A 0BSLUHOVAT STROJE: Akynzeo mé mierny vplyv na
schopnost viest vozidlé a obsluhovat stroje. NEZIADUCE UCINKY: Casté
neZiaduce reakcie hlasené v sivislosti s kapsulami netupitantu/palono-
setronu boli bolest hlavy (3,6 %), zapcha (3,0 %) a tnava (1,2 %). DalSie
informacie o neziaducich cinkoch ndjdete v SPC. DOSTUPNE BALENIE:
1 tvrdé kapsula. DRZITEL ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII: Helsinn Birex
Pharmaceuticals Ltd., Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, irsko. DATUM
REVIZIE TEXTU: Januar 2020

Prosim, prestudujte si ipIné znenie sthrnu charakteristickych vlast-
nosti lieku.
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