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6 ZIEXTENZO

pedfilgrastim

Liextenzo® predstavuje
alternativu v ramci
LA G-CSF pre Vasich
pacientov's CIN/FN™

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU. Nézov lieku: Ziextenzo 6 mg injekénj roztok naplnenj v injekéine] striekacke. Zlozenie: Kada naplnena injekéné striekacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu
pegfilgrastim] v 0,6 mlinjekéného roztoku. Koncentrécia je 10 mg/ml len na zéklade proteinov.Liekova forma: Injekény roztok (injekcial. Farmakoterapeuticka skupina: imunostimulancia, faktor
stimulujiici kol6nie. Terapeutické indikacie: Skratenie doby trvania neutropénie a znizenie vyskytu febrilnej neutropénie u dospelych pacientov s malignymi ochoreniami liecenych cytotoxickou
chemoterapiou (s vjnimkou chronickej myeloidnej leukémie a myelodysplastickjch syndromov). Davkovanie a spdsob podavania: Pre kazdy cyklus chemoterapie sa odpor(ca jedna 6 mg davka
Ziextenza [jedna naplnenainjekcna striekackal, podavana minimalne 24 hodin po cytotoxickej chemoterapil. Pediatricka populacia: Bezpecnosta icinnost pegfilgrastimu u deti sa doteraz nestanovil
Udaje dostupné v stcasnosti st opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2, ale neunozfiuj( uviest odporicania na davkovanie. Pacienti s poruchou funkcie obliciek: Neadporica sa Uprava davky u pacientov
s poruchou funkcie obliciek vratane pacientov s konecnym Stadiom ochorenia obliciek. Ziextenzo je urceny na subkutanne pouZitie. Injekcie sa maji podavat do stehna, brucha alebo ramena.
Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych ltok uvedenych v sthrne charakteristickjch viastnosti lieku. Osobitné upozornenia*: Na zlepsenie sledovatelnosti
faktorov stimulujicich kol6nie granulocytov [granulocyte-colony stimulating factors, G-CSF) sa mé do zdravotnej dokumentcie pacienta zretelne zaznamenat obchodny nézov podavaného lieku.
Bezpecnost a Ucinnost pegfilgrastimu sa neskimali u pacientov s myelodysplastickym syndromorn, chronickou myeloidnou leukémiou a u pacientov so sekundarnou AML, preto sa nemd pouZivat
uttychto pacientov. Bezpecnost a icinnost pegfilgrastimu sa neskimala u pacientov uzivajlcich vysoké davky chemoterapie. Tento liek sa nema poutit na zvySenie dévok cytotoxickej chemnoterapie
nad stanovené dévkovacie rezimy. Po podani G-CSF boli hldsené plicne neziaduce reakcie, osobitne intersticidlna pneumdnia. U pacientov uzivajicich filgrastim a pegfilgrastim bola hlésena
glomerulonefritida. Po podani faktora stimulujiceho kolonie granulocytov sa zaznamenal syndrom kapilarneho presakovania, ktory je charakterizovany hypotenziou, hypoalbuminémiou, edémom
a hemokoncentraciou. Po podani pegfilgrastimu boli hldsené zvycajne asymptomatické pripady splenomegélie a pripady ruptiry sleziny vrétane niekolkjch smrtelnjch pripadov. Odporica sa
pravidelné sledovanie poctu krvnych dosticiek a hematokritu. Specialna opatrnost je potrebna pri podévani jednej chemoterapie alebo kombincie chemoterapii, o ktorych je zndme, Ze spasobuju
zavazn( trombocytopéniu. Krizy kosacikovitej anémie st spajané s podavanim pegfilgrastimu pacientom, ktorf si prenasacmi kosacikovitej anémie, alebo ktori maj( kosacikovitd anémiu. Menej
ako 1 % pacientov lieCenych pegfilgrastimom vykazovalo pocet bielych krviniek (white blood cell, WBC) 100 x 10°/l alebo vySsi. Ak pocet leukocytov prevysi 50 x 10°/L po o¢akdvanom minime,
tento liek sa mé okam?ite vysadif. U pacientov lieCenych pegfilgrastimom sa zaznamenala pri Gvodnej alebo néslednej liecbe precitlivenost, vratane anafylaktickych reakci. Stevensov-Johnsonov
syndrém (SJS), ktory madze byt Zivot ohrozujici alebo moze byt fatéln, bol zriedka hldseny v spojitosti s liecbou pegfilgrastimom. Ak sa u pacienta objavi SJS pri pouzivani pegfilgrastimu, liecba
pegfilgrastmom sa uz nikdy nesmie znovu zacat. Tento liek obsahuje 30 mg sorbitolu v kazdej naplnenej injekénej striekacke, o zodpoveda 50 mg/ml. Tento liek obsahuje menejako T mmol (23 mg]
sodika v 6 mg davke, . J. v podstate zanedbatelné mnoZstvo sodika. Liekové interakcie: Vzhladom na potenciélnu senzitivitu rychlo sa deliacich myeloidnjch buniek na cytotoxickd chemoterapiu
pegfilgrastim ma byt podavanj minimélne 24 hodin po podani cytotoxickej chemoterapie. Gravidita a laktacia: Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo Gdajov o pouziti pegfilgrastimu
u gravidnych Zien. Studie na zvieratach preukdzali reprodukénd toxicitu, Pegfilgrastim sa neodpor(ca pouzivat pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajdcich antikoncepciu. Nie st
dostatotné informécie o wlucovani pegfilgrastimu/metabolitov do ludského mlieka, riziko u novorodencov/dojciat neméze byt wlicené. Pegfilgrastim neovplyvnil reproduként schopnost ani fertilitu
samcov alebo samic pri kumulativnych tyzdennych davkach priblizne 6 az 9-krat vy3Sich, ako je odpordcana dévka u ludi na zéklade plochy povrchu tela). Ovplyvnenie schopnosti viest vozidl
a obsluhovat stroje: Pegfilgrastim nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Neziaduce tcinky: NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli
bolest v kostiach [velmi Casta [> 1/10]) a muskuloskeletélna bolest [Casta [> 1/100 az < 1/10]). Bolest v kostiach bola vacsinou miernej a7 strednej intenzity, prechodnej povahy a u vacsiny pacientov
bola kontrolovatelnd Standardnymi analgetikami. DrZitel rozhodnutia o registrécii: Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakisko. Registraéné ¢isla: EU/1/18/1327/001. Détum revizie
textu: 01/2020. Informacia je urcend pre odborn( verejnost, Liek je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),
ktory ziskate na adrese: SANDOZ d.d. - organizatna zlozka, Zizkova 228, 81102 Bratislava alebo prostrednictvom obchodného zéstupcu driteta

*Véimnite si prosim zmenuly) vinformécii o lieku

* CIN, chemoterapiou indukovana neutropénia, FN, febrilna neutropénia, LA G-CSF, dlhodobo pdsobiaci rastovy faktor stimulujuci koldnie granulocytov

Referencie: 1. SmPC Ziextenzo émg, revizia textu: 1/2020
2. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ziextenzo-epar-product-information_sk.pdf
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rituximab OD SPOLOCNOSTI SANDOZ
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Referencie: 1. SPC Riximyo 100 mg infuzny koncentrat, Riximyo 500 mg infuzny
koncentrat, EMA schvalenie dna 29.08.2019.

Informacia je urcend pre odbornu verejnost. RIXI M\I
—evn 1

Datum pripravy materidlu: december 2019, ¢islo materidlu: 15901_12_2019_BIO,
exspirdcia materialu: december 2020. rituximab
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU. Néazov lieku: Riximyo 100 mg infuzny koncentrat, Riximyo 500 mg infuzny
koncentrat ZlozZenie: Riximyo 100 mg infuzny koncentrat: Kazda 10 ml injekéna liekovka obsahuje 100 mg rituximabu.
Riximyo 500 mg infuzny koncentrat: Kazda 50 ml injekénd liekovka obsahuje 500 mg rituximabu. Liekova forma: Infuzny
koncentrat. Farmakoterapeutickd skupina: cytostatikd, monoklonalne protilatky, ATC kod: LOIX CO2 Terapeutické
indikacie: Dospeli pacienti. Non-Hodgkinov lymfém (NHL): v kombindcii s chemoterapiou: doteraz nelieCeni pacienti

v Stadiach 1l - IV folikulového lymfému; udrziavacia liecba: pacienti s folikulovym lymfémom, ktori odpovedali na
indukénu lie¢bu; monoterapia: pacienti v stadiach Il - IV folikulového lymfému rezistentni na chemoterapiu alebo

pacienti nachadzajuci sa v druhom alebo nasledujicom dalsom relapse po chemoterapii; CD20 pozitivny diflzny
B-velkobunkowy non-Hodgkinov lymfom v kombindcii s CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednizolén)
chemoterapiou. Chronickd lymfocytovd leukémia (CLL): v kombindcii s chemoterapiou: doteraz nelieceni pacienti
a pacienti s relapsujucou/refraktérnou chronickou lymfocytovou leukémiou. Granulomatéza s polyangiitidou
a mikroskopické polyangiitida: v kombinacii s glukokortikoidmi: na lie¢bu remisie u dospelych pacientov so zédvaznou,
aktivnou granulomatézou s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou (MPA). Pemphigus
vulgaris: pacienti so stredne tazkym az tazkym pemphigus vulgaris (PV). Davkovanie a spdsob podavania: Intravendzna
infUzia. Premedikacia pozostdvajlca z antipyretika a antihistaminika, napr. z paracetamolu a difenhydraminu, sa ma
podat pred kazdym podanim Riximya. Davkovanie v texte je v jednotkach mg/m?plochy povrchu tela._Non-Hodgkinov
lymfém (NHL): Folikulovy non-Hodgkinov_lymfém: Kombinovand liecba: 375 mg/m? na jeden cyklus (8 cyklov),
(podavat v 1. den kazdého chemoterapeutického cyklu po iv. podani glukokortikoidnych komponentov chemoterapie);
Udrziavacia liecba: Doteraz nelieceny lymfom: 375 mg/m? kazdé 2 mesiace (zacinajuc 2 mesiace po poslednej davke
indukénej terapie) az do progresie ochorenia alebo max. po obdobie dvoch rokov (12 infuzii). Relapsujuci/refraktérny
lymfém: 375 mg/m? kazdé 3 mesiace (3 mesiace po poslednej davke indukénej terapie) az do progresie ochorenia alebo
max. 2 roky (8 infuzif). Monoterapia: 375 mg/m?, raz tyzdenne, 4 tyzdne. Difuzny B-velkobunkovy non-Hodgkinov lymfém:
podavat v kombinacii s CHOP chemoterapiou: 375 mg/m2 v 1. den kazdého cyklu chemoterapie pocas 8 cyklov po iv.
infuzii glukokortikoidnej zlozky CHOP. Chronickd lymfocytova leukémia: 48 hodin pred lieCbou zacat s dostatocnou
hydrataciou a podavanim urikostatik. Pacienti s poctom lymfocytov > 25 x 109/1: pred podanim lieku podat iv. 100 mg
prednizénu/prednizolénu. V kombindcii s chemoterapiou: 375 mg/m? v 0. der prvého lieCebného cyklu, nasleduje
davka 500 mg/m? v 1. den kazdého daldieho cyklu ( 6 cyklov). Chemoterapiu podat a7 po infuzii Riximya. Granulomatéza
s polyangiitidou a mikroskopicka polyangiitida: Indukcia remisie s Riximyom: 375 mg/m? raz tyzdenne, 4 tyzdne (celkovo
4 infazie). UdrZiavacia liecba po indukcii remisie s rituximabom: nie skor ako 16 tyzdrov po posledne] infuzii rituximabu.
UdrzZiavacia lie¢ba po indukcii remisie s inymi imunosupresivami:. liecbu zacat pocas 4-tyzdnového obdobia, ktoré
nasleduje po remisi ochorenia, dve 500 mg iv. infuzie oddelené dvoma tyzdnami, po ktorych nasleduje 500 mg iv.
infUzia kazdych 6 mesiacov. Riximyo poddvat min. 24 mesiacov po dosiahnuti remisie. Pemphigus vulgaris: 1 000 mg
iv. infuziou, o dva tyZzdne neskdr 1 000 mg iv. infuzia v kombinacii s postupnym znizovanim davky glukokortikoidov.
UdrzZiavacia lie¢ba: iv. infuzia 500 mg udrZiavacej davky v 12. a 18. mesiaci. Potom v pripade potreby: raz za 6 mesiacov
alebo na zéklade klinického stavu. Liecba relapsu: 1 000 mg iv. infuziu. Na zéklade klinického stavu pacienta zvazit
aj opatovné nasadenie glukokortikoidov alebo zvysenie ich davky. Osobitné upozornenia: Pacientom s reumatoidnou
artritidou, granulomatézou s polyangiitidou, mikroskopickou polyangiitidou alebo s pemphigus vulgaris musi
byt odovzdana karta pre pacienta pri kazdej infuzii. Osobitné opatrenia su potebné u pacientov s: progresivnou
multifokdlnou leukoencefalopatiu, Non-Hodgkinovim lymfémom, chronickou lymfocytovou leukémiou, Pocas liecby
je potrebné pravidelne kontrolovat: kompletny krvny obraz. Rituximab sa nesmie podavat pacientom s aktivnym
zdvaznym infekénym ochorenim. Lie¢bu pacientov so sérologickou pozitivitou hepatitidy B je potrebné konzultovat
s hepatoldgom, aby sa predislo reaktivacii hepatitidy B. Vakcinacia Zivymi virusovymi vakcinami sa neodporuca. Boli
hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré s fatdlnym koncom. Pacientom s reumatoidnou artritidou bez predchadzajucej
lieCby metotrexatom sa neodporica podavat rituximab. MéZu sa objavit reakcie sUvisiace s infuziou (IRR). Pacienti so
zndmou anamnézou ochorenia srdca a ti, u ktorych sa v minulosti vyskytli kardiopulmonéalne neziaduce reakcie sa
maju starostlivo sledovat pocas podavania infuzie. Tento liek obsahuje sodik. Liekové interakcie: Pacienti s vytvorenymi
[udskymi protilatkami proti mysim proteinom (HAMA) alebo s protildtkami proti lieCivu (anti drug antibody, ADA)
mozu mat alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, ak sa lie¢ia inymi diagnostickymi alebo terapeutickymi
monoklondlnymi protildtkami. Gravidita a laktacia: Zeny vo fertiinom veku musia pouzivat Gcinnd metddu
antikoncepcie pocas liecby Riximyom a aj pocas 12 mesiacov po jej ukonceni. Nema sa podavat gravidnym Zenam,
pokial mozny UZitok neprevysi potencidlne riziko. Matky nemaju dojcit pocas liecby a v obdobi 12 mesiacov po skoncenf
liecby. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje: rituximab méze mat mierny vplyv na schopnost
viest vozidld a obsluhovat stroje. Po podani rituximabu sa moéZe vyskytnut zavrat. NeZiaduce G¢inky: najcastejSie
hlasenymi alebo pozorovanymi zavaznymi neziaducimi reakciami boli: IRR (vratane syndromu uvolnenia cytokinov,
syndrému rozpadu nadoru), infekcie, kardiovaskularne prihody. DrZitel rozhodnutia o registracii: Sandoz GmbH,
Biochemiestr. 10, 6250 Kundl, Rakusko Registraéné &isla: Riximyo 100 mg inflzny koncentrat: EU/1/17/1184/001,
EU/117/1184/002. Riximyo 500 mg infuzny koncentrat: EU/1/17/1184/003, EU/1/17/1184/004. Datum revizie textu: 08/2019.
Informécia je urcend pre odbornu verejnost. Liek je viazany na lekarsky predpis.

Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte SUhrn charakteristickych viastnostr lieku M‘l ®
(SmPC), ktory ziskate na adrese: SANDOZ d.d. - organizaéna zlozka, Zizkova 228, 811 02 RIXI LA |
Bratislava alebo prostrednictvom obchodného zastupcu drzitela. rituximab




