Ecansya 500 mg filmom obalené tablety

Filmom obalen4 tableta.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg kapecitabinu.

Pomocné latky so zndmam ucinkom:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg bezvodej laktozy.

Terapeutické indikacie

Ecansya sa indikuje na adjuvantnt lie¢bu pacientov po operacii karcinomu hrubého ¢reva III. Stadia (podl'a Dukesa
stupenl C).Ecansya sa indikuje na liecbu metastatického kolorektalneho karcinomu.Ecansya je liek prvej linie na
lie¢bu pokrocilého karcindmu zaltidka v kombindcii s rezZimom na baze platiny .V kombinacii s docetaxelom sa
Ecansya indikuje na lie¢bu pacientov s lokalne pokrocilym alebo metastatickym karcindmom prsnika po zlyhani
cytotoxickej chemoterapie, ktora obsahovala antracyklin. Ecansya sa tieZ indikuje ako monoterapia u pacientov s
lokalne rozvinutym alebo metastatickym karcindmom prsnika po zlyhani taxanov a antracyklinov alebo u pacientov,
u ktorych nie je indikovana d’alSia lie¢ba antracyklinom.

Davkovanie a sp6sob podavania: Ked' sa kapecitabin podava v monoterapii, odporacana uvodna davka

v adjuvantnej lie¢be karcinomu hrubého ¢reva, metastatického kolorektalneho karcindmu alebo lokalne pokrocilého
alebo metastatického karcinému prsnika je 1 250 mg/m?, podavana dvakrat denne (rdno a vecer; t.j. celkova denna
davka je 2 500 mg/m?) podas 14 dni, po ktorych nasleduje 7 dni bez lie¢by. Adjuvantna lie¢ba pacientov

s karcinomom hrubého ¢reva v §tadiu III ma trvat’ 6 mesiacov. V kombinovanej liecbe sa ma odporacana ivodna
davka kapecitabinu znizit' na davku 8001 000 mg/m? ak sa poddva dvakrit denne pocas 14 dni, po ktorych nasleduje
7 dni bez liecby alebo na davku 625 mg/m? dvakrat denne, ak sa podava kontinualne. V kombindcii na baze platiny
je potrebné zobrat’ do uvahy SPC jednotlivych liekov. V kombindcii s docetaxelom sa v liecbe metastatického
karcinému prsnika odportéa iivodna davka kapecitabinu 1 250 mg/m? dvakrat denne pocas 14 dni, po ktorych
nasleduje 7 dni bez lie¢by, v kombindcii s docetaxelom v davke 75 mg/m?, ktory sa podava formou 1 hodinu
trvajucej 1. v. infazie, raz za 3 tyzdne. Podl’a stihrnu charakteristickych vlastnosti docetaxelu sa ma pred liecbou
docetaxelom, a teda aj pred liecbou kombinaciou kapecitabinu a docetaxelu, podat’ premedikacia peroralnymi
kortikosteroidmi, napr. dexametazénom.

Kontraindikacie: Anamnéza tazkych a neoCakavanych reakcii na lie¢bu fludérpyrimidinmi.Precitlivenost’ na
kapecitabin alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok . Znamy uplny nedostatok dihydropyrimidin dehydrogenazy

(DPD). Pocas gravidity a dojcenia.Pacienti s tazkou leukopéniou, neutropéniou alebo trombocytopéniou.Pacienti
so zavaznym poskodenim pecene.Pacienti so zadvaznym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu pod
30 ml/min).Liecba sorivudinom alebo jeho chemicky pribuznymi analégmi.Ak je kontraindikacia na niektory z
liekov pouzivanych v kombinovanom rezime, tento liek sa nema pouzivat’.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani Medzi toxické prejavy, ktoré limituju davkovanie lieku, patri
hnacka, bolest’ brucha, nevol'nost, stomatitida a syndrém ,,ruka-noha“ (kozna reakcia na ruke a nohe, palmarno-
plantarna erytrodyzestézia). U pacientov s istymi heterozygotnymi mutaciami DPYD bolo pri lie¢be kapecitabinom
preukazané zvysené riziko zavaznej toxicity. Brivudin sa nesmie subezne podavat’ s kapecitabinom. Pri tejto liekovej
interakcii boli hlasené fatalne pripady. Aktivita DPD obmedzuje rychlost’ katabolizmu 5-fluéruracilu (pozri ¢ast’
5.2). U pacientov s nedostatkom DPD preto existuje zvySené riziko toxicity suvisiacej s fluorpyrimidinmi vratane
stomatitidy, hnacky, zapalu sliznic, neutropénie a neurotoxicity. Toxicita sivisiaca s nedostatkom DPD zvycajne
nastava pocas prvého cyklu liecby alebo po zvysSeni davky. Pacienti s Gplnym nedostatkom DPD su vystaveni
vysokému riziku zivot ohrozujucej alebo smrtel'nej toxicity a nesmu byt lieCeni Ecansyou. Pacienti s ¢iastocnym
nedostatkom DPD st vystaveni zvySenému riziku zdvaznej a potencialne zivot ohrozujlcej toxicity. VySetrenie
pritomnosti zriedkavych mutécii génu DPYD pred lie¢bou méze identifikovat’ pacientov s nedostatkom DPD.
Liekové a iné interakcie: Okrem warfarinu, Ziadne formalne interakéné $tidie medzi kapecitabinom a inymi
CYP2C9 substratmi neboli vykonané. Starostlivo sa ma postupovat’, ak sa kapecitabin podava s 2C9 substratmi(napr.
fenytoin). Gravidita a laktacia: Kapecitabin je pocas gravidity kontraindikovany.

Pocas liecby kapecitabinom sa musi prerusit’ dojcenie.

Neziaduce Gc¢inky: K najcastejsie hlasenym neziaducim reakciam na liek patrili gastrointestinalne poruchy ,
syndrém ruka-noha (palmarno-plantarna erytrodyzestézia), inava, asténia, anorexia, kardiotoxicita, zvySena
dysfunkcia obliiek u pacientov s uz existujucou poskodenou funkciou obliciek a tromboza/embolia.

Drzitel rozhodnutia o registracii:KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Déatum revizie textu: jul 2020 Pred predpisanim si precitajte Gplna informaciu o lieku (SPC) ), ktort néjdete aj na adrese : Krka
Slovensko s.r.o, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava.. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. Urcené pre odbornu verejnost’.

Vsimnite si, prosim, zmeny v informacii o lieku (3.7.2020 — 3.7 2021) — Malo by nasledovat’ uplné znenie zmeny o DPD.






Escepran 25 mg filmom obalené tablety

Filmom obalena tableta.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg exemestanu.

Pomocné latky so znamam G¢inkom:

Manitol 90,40 mg

Terapeutické indikacie

Exemestan je indikovany na adjuvantni liecbu invazivneho vcasného karcindmu prsnika s pozitivnymi
estrogénovymi receptormi u postmenopauzalnych Zien ako pokraCovanie po 2 az 3 rokoch inicialnej
adjuvantnej lieCby tamoxifénom.

Exemestan je indikovany na liecbu pokrocilého karcindmu prsnika u zien v prirodzenom alebo umelo
navodenom postmenopauzalnom stave, u ktorych ochorenie progreduje po predchadzajicej
antiestrogénovej terapii. U pacientok s negativnymi estrogénovymi receptormi sa uc¢innost’ liecby
nedokazala.

Davkovanie a sposob podavania

Dospelé¢ a starSie pacientky: Odporic¢and davka exemestanu je jedna 25 mg tableta uzita raz denne po
jedle. Deti a dospievajuci: Podavanie defom sa neodporuca.

Kontraindikacie

Exemestan je kontraindikovany u pacientok so znamou precitlivenost'ou na liecivo alebo ktortkol'vek

z pomocnych latok, u premenopauzalnych zien a u tehotnych alebo dojciacich zien. Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouZivani Exemestan sa nema podavat’ Zenam s premenopauzalnym
endokrinnym stavom. Preto, ak je to z klinického hl'adiska nalezité, postmenopauzalny stav ma byt
potvrdeny stanovenim hladin LH, FSH a estradiolu.

Liekové a iné interakcie: Exemestan sa ma pouzivat’ opatrne pri podavani liekov, ktoré sa metabolizuji
cez CYP3A4 a maju tzke terapeutické okno. So subeznym pouzitim exemestanu a inych protinddorovych
liekov nie st ziadne klinické skusenosti.

Gravidita a laktacia: Podavanie exemestanu je u gravidnych zien kontraindikované. Exemestan sa nema
podavat’ doj¢iacim Zenam.

NezZiaduce ucinky: NajcastejSie hlasenymi neziaducimi ¢inkami boli navaly horucavy (22 %), artralgia
(18 %) a tnava (16 %).

Drzitel rozhodnutia o registracii:KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko

Déatum revizie textu: februar 2019

Pred predpisanim si precitajte plnu informaciu o lieku (SPC), ktoré najdete aj na adrese : Krka Slovensko
s.r.o, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava.. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Urcené pre odbornti
verejnost’.



Lortanda 2,5 mg filmom obalené tablety

Filmom obalena tableta.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg letrozolu.

Pomocné latky: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 61,5 mg monohydratu laktozy.

Terapeutické indikacie

Adjuvantna liecba postmenopauzalnych zien s invazivnym karcinémom prsnika s pozitivitou
hormonalnych receptorov vo v€asnom stadiu.

Dlhodoba adjuvantna liecba invazivneho karcinému prsnika zavislého od horménov u
postmenopauzalnych Zien, ktoré predtym 5 rokov dostavali Standardnu adjuvantni lieCbu tamoxifénom.
Liec¢ba prvej linie u postmenopauzalnych zien s pokrocilym karcindbmom prsnika zavislym od horménov.
Pokrocily karcindm prsnika po recidive alebo progresii choroby u Zien v prirodzenom alebo umelo
navodenom postmenopauzalnom endokrinnom stave, ktoré boli predtym lieCené antiestrogénmi.
Neoadjuvantna liecba postmenopauzalnych zien s karcindbmom prsnika s pozitivitou hormonalnych
receptorov a negativitou HER-2, u ktorych nie je vhodna chemoterapia a nie je indikovany okamzity
chirurgicky zakrok.

Davkovanie a sposob podavania

Dospelé a starsie pacientky:

Odporucana davka Lortandy je 2,5 mg raz denne. Nevyzaduje sa Gprava davky u starSich pacientok.
Deti a dospievajuci:

Pouzitie Lortandy u deti a dospievajucich sa neodporiaca. Bezpecnost’ a ti€innost’ Lortandy u deti a
dospievajucich vo veku do 17 rokov neboli stanovené. Dostupné su obmedzené udaje, ktoré neumoziuju
uviest’ odporucania pre davkovanie.

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok.

Predmenopauzalny endokrinny stav.

Gravidita, laktacia.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientok s nejasnym menopauzalnym stavom sa maju pred zacatim lieCby Lortandou stanovit’
koncentracie luteinizacného hormoénu (LH), folikuly stimulujuceho horménu (FSH) a/alebo estradiolu.
Lortandu maju dostat’ len Zeny s postmenopauzalnym endokrinnym stavom.

Liekové a iné interakcie: Metabolizmus letrozolu je ¢iasto¢ne sprostredkovany CYP2A6 a CYP3A4.
Cimetidin, slaby nespecificky inhibitor enzymov CYP450, neovplyvnil koncentracie letrozolu v plazme.
Uginok silnych inhibitorov CYP450 nie je znamy.

Gravidita a laktacia: Letrozol je kontraindikovany pocas gravidity a doj¢enia.

Neziaduce ucinky: Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v klinickych skuSaniach boli navaly tepla,
hypercholesterolémia, artralgia, inava, zvySené potenie a nauzea.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii:KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko

Datum revizie textu: Januar 2020

Pred predpisanim si precitajte tiplnu informaciu o lieku (SPC) , ktoré najdete aj na adrese : Krka
Slovensko s.r.o, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava.. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Urcené pre
odbornu verejnost’.






Dexametazon Krka 0,5 mg tablety

Dexametazon Krka 4 mg tablety

Dexametazon Krka 20 mg tablety

tablety

Kazda tableta obsahuje 0,5 mg, 4 mg resp. 20 mg dexametazonu.

Terapeutické indikacie: Dexametazon Krka 0,5 mg tablety: Neurologia: Cerebralny edém
sposobeny mozgovym nadorom, neurochirurgickym zasahom, bakterialnou meningitidou,
mozgovym abscesom. Ochorenia pl'ic a dychacich ciest: Zavazny akutny astmaticky zachvat.
Dermatoldgia: Peroralna pociatocna liecba extenzivnych, zadvaznych, aktitnych ochoreni koze
odpovedajucich na glukokortikoidy, napr. erytrodermia, pemphigus vulgaris, akutny ekzém.
Autoimunitné ochorenia/reumatologia: Peoralna zaciato¢na liecba autoimunitnych ochoreni, ako
je systémovy lupus erythematosus (najmi visceralne formy). Zavazna progresivne prebichajica
aktivna reumatoidnd artritida, napr. rychlo progredujuce destruktivne formy a/alebo
extraartikularne manifestacie. Infektolégia: Tazké infekcie s toxickymi stavmi (napr. tuberkuldza,
tyfus) iba so subeznou lieCbou antiinfektivami. Onkologia: Paliativna liecba malignych tumorov.
Endokrinolégia: Vrodeny adrogenitalny syndrom v dospelosti.

Dexametazon Krka 4mg: Neurologia: Cerebralny edém (iba ak st priznaky intrakranialneho
tlaku dokazané CT vySetrenim) spésobeny mozgovym naddorom, neurochirurgickym zasahom,
mozgovym abscesom. Ochorenia pl'ic a dychacich ciest Akutna exacerbacia astmy, ked’ sa
odporuaca pouzitie peroralnych kortikosteroidov, krup. Dermatologia Pociato¢na liecba
extenzivnych, zavaznych, akutnych ochoreni koze odpovedajucich na glukokortikoidy, napr.
erytrodermia, pemphigus vulgaris. Autoimunitné ochorenia/reumatologia Zaciatocna liecba
autoimunitnych ochoreni ako je systémovy lupus erythematosus. Aktivna faza systémovej
vaskulitidy ako panarteritis nodosa (dizka lie¢by by mala byt’ limitovana na dva tyzdne v pripade
subeznej pozitivnej sérologie na hepatitidu B). Zavazna progresivne prebichajica aktivna
reumatoidna artritida, napr. rychlo progredujice destruktivne formy a/alebo extraartikularne
manifestacie. Zavazna systémova juvenilna idiopaticka artritida (Stillova
choroba).Hematologické ochorenia. Idiopaticka trombocytopenicka purpura u
dospelych.Infektologia Tuberkul6zna meningitida iba v spojeni s lieCbou antiinfektivami.
Onkolodgia Paliativna liecba neoplastickych ochoreni. Profylaxia a lie¢ba vracania vyvolaného
cytostatikami, emetogénnou chemoterapiou s antiemetickou liecbou. Lie¢ba symptomatického
mnohopocetného myelomu, aktutnej lymfocytovej leukémie, akutnej lymfoblastovej leukémie,
Hodgkinovho lymfému a non-Hodgkinovych lymfémov v kombinacii s inymi liekmi. R6zne
Prevencia a liecba pooperacného vracania spolu s antiemetickou liecbou.

Dexametazon Krka 20mg: Dermatoldgia Pemphigus vulgaris. Autoimunitné
ochorenia/reumatologia.Myozitida. Hematologické ochorenia Idiopaticka trombocytopenicka
purpura u dospelych. Onkolégia Metastdzami spdsobena kompresia miechy. Profylaxia a liecba
vracania vyvolaného cytostatikami, emetogénnou chemoterapiou s antiemetickou liecbou. Liecba
symptomatického mnohopocetného myelomu, aktutnej lymfocytovej leukémie, akutnej
lymfoblastovej leukémie, Hodgkinovho lymfému a non-Hodgkinovych lymfémov v kombinacii s
inymi liekmi.

Davkovanie a sposob podavania: Dexametazon sa podava v obvyklych davkach 0,5 az 10 mg
denne v zavislosti od ochorenia. Pri zdvaznejSich stavoch mozu byt’ potrebné davky vyssie ako 10
mg. Davka ma byt titrovana na zaklade individualnej odpovede pacienta a zavaznosti ochorenia.
Déavkovanie pre jednotlivé indikacie si pozrite v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Sposob podania: Davky sa mézu uzit’ s jedlom alebo po jedle. Kontraindikacie: Precitlivenost’
na liecCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok. Systémova infekcia, ak nie je aplikovana
$pecificka antiinfekéna lie¢ba. Zalidoény alebo dvanastnikovy vred. Vakcinacia zivymi
vakcinami je kontraindikovana pocas lieCby vysokymi davkami dexametazonu (a inymi
kortikosteroidmi) kvoli moznej virusovej infekcii . Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouZzivani: Adrenokortikalna insuficiencia vyvolana lie¢bou glukokortikoidmi méze pretrvavat



mesiace, v niektorych pripadoch aj viac ako rok po ukonéeni lieéby v zavislosti od davky a dizky
lie¢by. Pocas lieCby Specifickych fyzickych stresovych stavov (trauma, chirurgicky zakrok,
porod, atd’.) moze byt potrebné prechodne zvysit’ davku dexametazénu. Mozu sa vyskytnat
zavazné anafylaktické reakcie. Pri subeznom uzivani glukokortikoidov a florchinolonov sa
zvysuje riziko tenditidy a ruptury Sliach. Na zaciatku liecby dexametazonom moéze dojst’

k zhorSeniu pre-existujiicej myasthenia gravis. V dosledku rizika intestinalnej perforacie,
dexametazon sa méze pouzivat iba pri urgentnych indikaciach. Po¢as podavania dexametazonu
mdbzu mat’ pacienti s diabetom zvysent potrebu inzulinu alebo perordlnych antidiabetik. Liecba
dexametazénom moze maskovat’ niektoré priznaky existujiicej alebo vyvijajucej sa infekcie ¢o
moze stazit’ diagnostiku. Pri vysokych davkach je potrebné monitorovat’ dostato¢ny prijem
vapnika a obmedzenie prijmu sodika ako aj sérové hladiny draslika. Psychické zmeny sa
prejavuju roznymi spdsobmi, najcastejsie ako euforia. Mozu sa tiez objavit’ depresia, psychotické
reakcie a samovrazedné sklony.

Liekové a iné interakcie: Pred pouzitim Dexametazonu Krka v kombinacii s akymkol'vek inym
liekom si treba precitat’ suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tento liek. Gravidita

a laktacia: Dexametazon prechadza cez placentu. Dexametazon sa ma predpisovat’ poc¢as
gravidity, obzvlast’ v prvom trimestri len ak predpokladany benefit pre matku prevysi mozné
riziko pre plod. Glukokortikoidy prechadzaji do materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukonéit
dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu dexametazénom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia
pre dieta a prinosu lieCby dexametazonom pre Zenu. Dexametazon znizuje biosyntézu
testosteronu a endogénnu ACTH sekréciu Co ma vplyv na spermiogenézu a ovarialny cyklus.
Neziaduce tucinky: Obvyklé neziaduce ucinky pri kratkodobej liecbe dexametazonom
(dni/tyzdne) st narast telesnej hmotnosti, psychické poruchy, intolerancia glukézy a prechodna
adrenokortikalna insuficiencia. Pri dlhodobej liecbe dexametazonom (mesiace/roky) su obvyklé
neziaduce u¢inky centralna obezita, stencenie koze, svalova atrofia, osteopor6za, porucha rastu a
dlhodoba nadoblickova insuficiencia .DrZitel’ rozhodnutia o registracii: KRKA d.d. Novo
mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko Datum revizie textu: Dexametazon
Krka 0,5 mg tablety: jul 2020, Dexametazéon Krka 4 mg tablety, Dexametazon Krka 20 mg
tablety: oktober 2019 Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim si
prosim preéitajte iplni informaciu o produkte (SPC). Uréené pre odbornu verejnost’. Uplnii
informéciu o lieku ziskate na adrese: KRKA Slovensko, s.r.0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava,
www.krka.sk



