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Zkracena informace o pripravku
V¥ Orgovyx 120 mg potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovana tableta ob-

sahuje relugolixum 120 mg. Terapeutické indikace: Orgovyx je indikovan k 1é¢bé
dospélych pacientll s pokro¢ilym hormon-senzitivnim karcinomem prostaty. Davkovani

a zpusob podani: Lécba ma byt zahajena prvni den nasycovaci davkou 360 mg (tfi tablety),
po které nasleduje davka 120 mg (jedna tableta) uzivana jednou denng, kazdy den pfriblizné ve
stejnou dobu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou

latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: — Androgen-deprivacni Ié¢ba mlze prodlouzit

QT interval. — V Iékarskeé literature byla u pacientd s androgen-deprivacni Iécbou hlasena kardiovaskularni
onemocnéni, jako je infarkt myokardu a cévni mozkova prihoda. Proto je tfeba vzit v ivahu vS8echny kardi-
ovaskularni rizikové faktory. — Dlouhodoba suprese testosteronu u muzd, ktefi podstoupili orchiektomii
nebo ktefi byli Ié€eni agonistou receptoru GnRH nebo antagonistou GnRH, je spojena se snizenou den-

zitou kosti. Interakce s jinymi Iééivymi pripravky: Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani
pipravku Orgovyx a peroralnich inhibitord P gp. — Je nutné se vyhnout sou¢asnému podavani

pripravku Orgovyx s kombinovanymi induktory P gp a silnymi induktory CYP3A. Ne-

zadouci ucinky: Nejcastgji pozorovanymi nezadoucimi Ucinky pfi 1éCbé re-
lugolixem jsou fyziologické Ucinky suprese testosteronu, véetné navalll
horka (54 %), muskuloskeletalni bolesti (30 %) a Unavy (26 %). Mezi
dalsi velmi ¢asté nezadouci ucinky patii priijem a zacpa (oboji
12 %). HIaseni nezadoucich uéinkl: Statni Ustav pro
kontrolu IéCiv; webové stranky: http://www.sukl.cz/na-
hlasit-nezadouci-ucinek Doba pouzitelnosti: 3 roky
Zvlastni opatreni pro uchovavani: Tento |€Civy
pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Accord Healthcare S.L.U., Barcelona, épanélsko.
Registracéni éislo: EU/1/22/1642/001-002 Da-
tum prvni registrace: 29. dubna 2022 Zptisob
vydeje: I€Civy pripravek vydavan na lékarsky
predpis. Zpusob thrady: pripravek je hrazen

z vefejného zdrav. pojisténi. Pro uplné in-
formace viz schvalené SPC.

V¥ - Tento IéCivy pfipravek podléha dalsi-
mu sledovani
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