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Slozeni: [¢écivd ldtka: ruxolitinib 5 mg, 15 mg nebo 20 mg. *Indikace: Myelofibréza (MF): Pripravek Jakavi je indikovan k 1éché dospélyich pacientdi se splenomegalii nebo s pfiznaky pridruzenymik primami myelofibroze (chronické idiopatické myelofibrdze), postpolycytemické
myelofibréze nebo myelofibréze po esencidlni trombocytemii. Pravé polycytémie (polycythaemia vera — PV): Pripravek Jakavi je indikovén k [écbé dospélych pacientli s pravou polycytémif, kteff jsou rezistentni k Iécbé hydroxykarbamidem nebo ji netoleruji. Reakce $tépu proti
hostiteli (GvHD): Akutni GvHD — Pripravek Jakavi je indikovén k Iécbé dospélych a pediatrickych pacientd ve véku od 28 dnli s akutni reakcf $tépu proti hostiteli, kteff nemaji adekvétni odpovéd na lécbu kortikosteroidy nebo jinou systémovou Iécbu (viz bod 5.1). Chronickd GvHD
— Pripravek Jakavi je indikovan k Iécbé dospélych a pediatrickych pacient(i ve véku od 6 mésic s chronickou reakci Stépu proti hostiteli, ktefi nemajf adekvétni odpovéd na léchu kortikosteroidy nebo jinou systémovou lécbu (viz bod 5.1). *Davkovani: Pred zahdjenim lécby
pfipravkem Jakavi musf byt vysetien kompletni krevni obraz vcetné diferencidiniho rozpoctu leukocytdi. Kompletni krevni obraz véetné diferencidlniho rozpoctu leukocytl md byt vysetfen kazdé 2 az 4 tydny do stabilizace davek pfipravku Jakavi a ddle pak dle Klinické indikace.
Doporucend pocatecni ddvka pripravku Jakavi u myelofibrozy je zalozena na poctu trombocytl (viz dpind informace o pripravku — bod 4.2, tabulka 7). Doporucend pocdtecni davka pipravku Jakavi u pacientti s PV je 10 mg poddvanych perordiné dvakrét denné. Doporucend
pocétecni ddvka pripravku Jakavi u akutni a chronické GvHD je zalozena na véku (viz pind informace o pripravku — bod 4.2, tabulky 2 a 3). Myelofibrdza a pravd polycytémie — Lécha md byt prerusena pii poklesu trombocytd na méné nez 5010°/1 nebo pii poklesu absolutniho
poctu neutrofilli na méné nez 0,510%/1. Pfi PV md byt Iécba také pierusena, pokud je hladina hemoglobinu pod 8 g/dl. PFi PV se md také zvazit snizeni dévky, pokud hladina hemoglobinu klesne pod 12 g/dl, a snizeni davky se doporucuje, pokud hladina klesne pod 10 g/d.
Reakce stépu proti hostiteli— Snizeni ddvky a docasné preruseni lécby miZe byt nutné u pacient(i s GvHD s trombocytopenif, neutropenif nebo se zvysenym celkovym bilirubinem po standardni podpéirné léché zahrnujici riistové faktory, protiinfekénf terapie a transfuze. U pacientd,
kteff nejsou schopni tolerovat piipravek Jakaviv ddvce 5 mg jednou denné, je tfeba lécbu prerusit. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku, nebo na kteroukoli pomocnoulétku pfipravku. Tehotenstvi a kojent. Zviastni upozornéni/opatteni: Lécha miize zpisobit
hematologické nezadoucf ticinky Iéku, vcetné trombocytopenie, anemie a neutropenie. Pied zahdjenim Iécby musf byt vysetfen kompletnf krevni obraz vcetné diferencidiniho rozpoctu leukocytll. Lécba mé byt prerusena u pacientd, u kterych dojde k poklesu poctu trombocyti
na méné nez 5010/ nebo absolutniho poctu neutrofilt na méné nez 0,5x10°/1. U vsech pacientti ma byt zhodnoceno riziko vzniku zavazné hakterialni, mykobakteridIni, mykotické, virové a jiné oportunni infekce, Iécba nemé byt zahajovana, dokud neni zdvazné probihajici
infekce zvlddnuta. V pfipadé vyskytu casnych priznakil infekce herpes zoster se doporucuje co moznd nejvcasnéjsi vyhledani moznosti lécby v pripadé infekce. Pied zahdjenim Iécby by mélo byt u pacient(i provedeno vy3etfenf na aktivni a neaktivni (,Jatentni”) tuberkulézu podle
mistnich doporucent. Pokud je podezfeni na progresivni multifokalni leukoencefalopatii, musf byt ukonceno dalsf poddvéni, dokud nenf PML vyloucena. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukézy
a galaktdzy by neméli Jakavi uzivat. Je doporuceno pravidelné sledovani hladiny lipidd v séru a pripadnd lécba dyslipidémie. Opatrnost je tfeba u pacient( ve véku 65 let a starsich, u pacientd, kteffjsou soucasnymi nebo byvalymi dlouhodobymi kuféky, a u pacient s anamnézou
aterosklerotického kardiovaskulariho onemocnéni nebo majicich dalsf kardiovaskuldmi rizikové faktory. U pacientli se zvysenym rizikem karcinomu kiize se doporucuje pravidelné koznf vysetfent. Interakee: Pfi spolecném uziti se silnymiinhibitory CYP3A4 (napf. boceprevir,
klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir/ritonavir, mibefradil, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, vorikonazol) mé byt jednotliva ddvka pripravku Jakavi, poddvand dvakrdt denné, snizena priblizné o 50 %. Pfi spolecném
uZitf s dudlnimi inhibitory CYP2C9 a CYP3A4 (napF. flukonazol) mé byt zvazeno 50 % snizeni davky. Pfi spolecném uZiti s induktory CYP3A4 (napf. 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 uziti pripravku Jakavi pozoruje zévraté, mé se vyhnout fizeni a obsluze strojii. *NeZadouci ticinky: Velmi Casté: infekce
mocovych cest, herpes zoster, pneumonie, anemie, trombocytopenie, neutropenie, krvaceni (vSechny piipady krvdceni zahmujici intrakranidlnfa gastrointestindlnikrvacen, podlitiny a jiné typy krvéceni), ndriist télesné hmotnosti, hypercholesterolemie, hypertriacylglycerolemie,
2vysend hladina lipdzy, zdcpa, zévrat, bolest hlavy, zvy3end hladina ALT, zvy3end hladina AST, hypertenze, CMV infekce, pancytopenie, zvy3end hladina amyldzy, nauzea, zvysend hladina kreatinfosfokindzy, zvysent kreatininu v krvi. Casté: sepse, flatulence, BK virovd infekc.
Dalsi neZidouci ticinky — viz Uplnd informace o prjpravku. Podminky uchovavani: Neuchovévejte pfi teploté nad 30 °C. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: 56 tablet. Poznamka: Dfive nez Iék piedepiSete, prectéte si peclivé iplnou informaci o pipravku.
Reg. cislo: 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. 8. 2012. “Datum posledni revize textu SPC: 20.6. 2025. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited,
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Pripravek je Cdstecné hrazen z prostiedkil velejného zdravotniho pajisténi. *Visimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o lécivém pfipravku.
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