J AKAVE pro Vase pacienty
ruxolitinib s MF, PV a GvHD'

...kdyz chcete Vase pacienty
vratit do Zivota. Necekejte.'*

Zkracena informace | JAKAVI 5 mg tablety | JAKAVI 15 mg tablety | JAKAVI 20 mg tablety

SlozZeni: éCivd Idtka: ruxolitinibum 5 mg, 15 mg nebo 20 mg. *Indikace: Lécha dospélych pacientli se splenomegalif nebo s piiznaky pfidruzenymi k primamf myelofibroze (chronické idiopatické myelofibréze),
postpolycytemické myelofibroze nebo myelofibroze po esencidIni trombocytemii. Lécha dospélych pacient(i s pravou polycytémif, kteff jsou rezistentni nebo intolerantni k hydroxyurei. Lécba pacient(i ve véku
12 let a starsich s akutni reakcf Stépu proti hostiteli nebo chronickou reakcf Stépu proti hostiteli, kteff nemaji adekvatni odpovéd na lécbu kortikosteroidy nebo jinou systémovou lécbu. *Davkovani: Doporucend
pocdtecni ddvka u myelofibrézy je 5 mg perordiné dvakrdt denné u pacientli s poctem trombocytd 50x10°/1 az <75x10°/I, 10 mq perordiné dvakrét denné u pacientd s poctem trombocytli 75x10%/1
a7 <100x10°/1, 15 mg peroralné dvakrat denné u pacient(i s poctem trombocytd 100x10°/1 az 200x10°/I a 20 mq perordlné dvakrdt denné u pacient(i s poctem trombocytd >200x10°/1. Doporucend
pocatecni davka pfipravku Jakavi u pravé polycytémie je 10 mq poddvanych perordiné dvakrdt denné. Doporucend pocatecni ddvka u akutni a chronické reakce Stépu proti hostiteli (GvHD) je 10 mg podévanych
peroralné dvakrdt denné. U pacientd s mirou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin nenf nutnd specifickd tprava ddvky. U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin mé byt doporucend pocdtecnf
dévka redukovand o priblizné 50 %. U pacient( s poruchou funkce jater mé byt doporucend pocatecni ddvka podavand dvakrdt denné, snizena o piblizné 50 %. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
dtku, nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pripravku. Téhotenstvi a kojent. Zvlastni upozornéni/opatieni: Lécba mize zplisobit hematologické nezddouci Ucinky Iéku, vCetné trombocytopenie, anemie
a neutropenie. Pfed zahdjenim Iéchy musi byt vysetfen kompletni krevni obraz véetné diferencidlniho rozpoctu leukocytdl. Lécha ma byt prerusena u pacientdl, u kteryich dojde k poklesu poctu trombocytdi na
méné nez 50x10°/I nebo absolutniho poctu neutrofild na méné nez 0,5x10%/1. U vSech pacientd md byt zhodnoceno riziko vzniku zavazné bakteridini, mykobakteridIni, mykotické, virové a jiné oportunni
infekce, 1écba nemd byt zahajovana, dokud nenf zavaznd probihajici infekce zviddnuta. V pfipadé vyskytu casnych pfiznak(i infekce herpes zoster se doporucuje co moznd nejvcasnéjsi vyhleddni moznosti lécby
v pripadé infekce. Pred zahdjenim Iécby by mélo byt u pacient(i provedeno vysetieni na aktivni a neaktivni (,latentni) tuberkulézu podle mistnich doporucent. Pokud je podezfeni na progresivni multifokéIni
a qalaktézy by neméli Jakavi uZivat. Je doporuceno pravidelné sledovani hladiny lipidi v séru a pfipadnd Iécha dyslipidémie. Interakce: Pfi spolecném uziti se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. boceprevir,
Klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir/ritonavir, mibefradil, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavi, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) md byt jednotlivd ddvka pripravku Jakavi,
poddvand dvakrdt denné, snizena priblizné o 50 %. Pri spolecném uzitf s dualnimi inhibitory CYP2C9 a CYP3A4 (napt. flukonazol) md byt zvazeno 50 % snizenf davky. Pfi spolecném uZiti s induktory CYP3A4
(napr. avasimib, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampin (rifampicin), tfezalka teckovand (Hypericum perforatum) maji byt pacienti peclivé sledovani a ddvka titrovana s ohledem na bezpecnost
a (icinnost. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu strojii: Pokud pacient po uZitf pripravku Jakavi pozoruje zévraté, md se vyhnout fizeni a obsluze strojii. *Nezadouci ticinky: Velmi casté: infekce mocovych
cest, herpes zoster, pneumonie, anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvaceni (vsechny pfipady krvaceni zahmujici intrakranidlni a gastrointestindIni krvaceni, podlitiny a jiné typy krvacen), ndrdst télesné
hmotnosti, hypercholesterolémie, hypertriacylglycerolemie, zvysend hladina lipazy, zcpa, zavrat, bolest hlavy, zvysend hladina ALT, zvysend hladina AST, hypertenze, CMV infekce, sepse, pancytopenie, zvysend
hladina amyldzy, nauzea, zvySend hladina kreatinfosfokindzy, zvySenf kreatininu v krvi. Casté: flatulence, BK virovd infekee, nariist télesné hmotnosti. Dali neZddoucr tcinky - viz Upind informace o piipravku,
Podminky uchovavani: Neuchovdvejte pfi teploté nad 30°C. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: 56 tablet. Poznamka: Drive ne7 Iék predepiSete, prectéte si peclivé dplnou informaci
o pfipravku. Reg. €islo: Jakavi 5 mg — EU/1/12/773/005, Jakavi 15 mg — EU/1/12/773/008, Jakavi 20 mg — EU/1/12/773/011. Datum registrace: 23.08.2012. *Datum posledni revize textu SPC:
29.4.2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.

Pripravek je cdstecné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistént.

*\Simnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o lécivém pripravku.
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