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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU ERLEADA

'V Tento léivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpecnosti. Z4dame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky. NAZEV: ERLEADA” 60mg potahované tablety. UCINNA LATKA:
apalutamidum. TERAPEUTICKE INDIKACE:* K |é¢bé dospélych muzii s nemetastazujlclm kastratné rezistentnim karcinomem
prostaty, u kterych je vysoké riziko rozvoje metastazujictho onemocnéni; k lé¢bé dospelych muzd s metastazujlclm hormon-
senzitivnim karcinomem prostaty v kombinaci s androgen deprivacni terapii. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Lé¢ba ma byt zahajena
akontrolovana odbornymi lékafi, ktefi maji zkusenosti s lé¢bou karcinomu prostaty. Doporu¢end davka je 240 mg jako peroralni denni
davka. Tablety je nutno polykat celé a lze je uzivat bez ohledu na jidlo. Farmakologické kastrace pomoci analoga gonadotropin
uvolfijiciho hormonu musi béhem Iécby pacientd, ktefi nebyli kastrovani chirurgicky, pokracovat. Pokud je dévka vynechana, je
nutno ji uzit, jakmile to bude moZzné ve stejny den a nasledujici den se vrétit k obvyklému schématu. Dal3i tablety nemaji byt uzity pro
nahrazeni vynechanych tablet. Pokud se u pacienta vyskytne toxicita = stupné 3 nebo netolerovatelny nezadouci G¢inek, ma byt
podavéni piipravku spiSe pozastaveno, nez trvale vysazeno, do té doby nez se pfiznaky nezlepsi na < stuperi 1 nebo na stupefi pavodni.
Potom ma byt lé¢ba obnovena ve stejné nebo snizené davce (180 nebo 120 mg), pokud to bude potieba. ZVLASTNi UPOZORNENI
A OPATRENI PRO POUZITI:* Epileptické zichvaty: Pripravek Erleada se nedoporuuje u pacientd s anamnézou epileptickych
zachvatd nebo jinych predisponujicich faktord. Pokud se objevi béhem léeby pipravkem Erleada zachvaty, je nutno ji trvale ukonit.
Riziko vzniku zachvatl mdZe byt zvy3eno u pacientl soucasné lécenych pripravky, které snizuji kiecovy préh. Pady a fraktury:
U pacientl lécenych apalutamidem se vyskytly pady a fraktury. U pacientd ma byt pred zahdjenim lécby pfipravkem Erleada
vyhodnocena moznost fraktur a rizika pddu a maji byt dale sledovéni a lé&eni. Ischemickd choroba srdecni: U nékterych pacientd
lécenych apalutamidem se vyskytla ischemicka choroba srde¢ni, véetné piihod vedoucich k umrti. Vétsina téchto pacientd méla
srde¢ni rizikové faktory. U pacientd maji byt sledovany zndmky a pfiznaky ischemické choroby srdeéni a standardni péci ma byt
optimalizovana lééba kardiovaskularnich rizikovych faktor, jako je hypertenze, diabetes nebo dyslipidemie. Soucasné podavéni
s jinymi lécivymi pripravky: Apalutamid je silnym induktorem enzymi a jeho podavani mize vést ke ztraté Gcinnosti mnoha bézné
pouzivanych |écivych pfipravkl. Je nutno se vyhnout soucasnému podavani apalutamidu s warfarinem a kumarinovymi
antikoagulancii. Pokud se pfipravek Erleada podava sou¢asné s antikoagulanciem metabolizovanym prostfednictvim CYP2C9 (jako je
warfarin nebo acenokumarol), je nutno provadét dodate¢né sledovani mezindrodniho normalizovaného poméru. Neddvné
kardiovaskuldrni onemocnéni: Pacienti s klinicky vyznamnym kardiovaskulérnim onemocnénim v priibéhu poslednich 6 mésicd byli
z klinickych studif vylougeni. Jestlize je pfipravek Erleada pfedepsan, je nutné u pacientd s klinicky signifikantnim kardiovaskularnim
onemocnénim sledovat rizikové faktory, jako jsou hypercholesterolemie, hypertriglyceridemie nebo jiné kardiometabolické poruchy.
Je-li to vhodné, maji byt pacienti s uvedenymi stavy po zahdjeni Ié¢by pfipravkem Erleada léceni dle doporuéenych postupl.
Androgenni deprivacni lécba mdzZe prodlouzit QT interval: U pacientd, ktefi maji v anamnéze rizikové faktory pro prodlouzeni QT
intervalu a u pacientl sou¢asné lé¢enych pfipravky, které mohou interval QT prodlouzit, musi Iékafi pfed zahajenim lé&by piipravkem
Erleada vyhodnotit pomér piinost a rizik, véetné potencialu k torsade de pointes. ZVLASTNI POPULACE:* Starsi pacienti: U starsich
pacientd neni nutna Uprava dévky. Porucha funkce ledvin: U pacientl s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin nenf nutnd
Uprava davky. U pacient s tézkou poruchou funkce ledvin je nutna opatrnost, protoZe apalutamid nebyl u této populace pacient(
studovan. Jestlize byla lé¢ba zapocata, je nutné pacienty sledovat s ohledem na nezidouci U¢inky a davku snizte dle Davkovani.
Porucha funkce jater: U pacientd s vychozi lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni Uprava davky potiebnd. Pfipravek
Erleada se nedoporuéuje u pacientd s tézkou poruchou funkce jater. Pediatrickd populace: U pediatrické populace nema apalutamid
klécbé nemetastazujiciho, kastraéné rezistentniho karcinomu prostaty Zadné vyznamné pouziti. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotné Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét. INTERAKCE:* V disledku
lékovych interakei s inhibitory nebo induktory CYP2C8 nebo CYP3A4 se nepredpokladaji zadné klinicky vyznamné zmény. Potencial
apalutamidu ovlivnit expozici jinych lé¢ivych pripravkd: Apalutamid je silnym induktorem enzym( a zvy3uje syntézu mnoha enzymu
atransportéry; proto se predpoklada interakce s mnoha b&znymi léivymi pripravky, které jsou substraty enzymi nebo transportérd.
Snizeni plasmatickych koncentraci miZe byt podstatné a mize vést ke ztraté nebo snizeni klinického U&inku. Je zde rovné? riziko
2vySené tvorby aktivnich metabolitd. Enzymy metabolizujici Ié&ivé pripravky: Jestlize jsou substraty CYP2B6 (napf. efavirenz)
podavény soucasné s pfipravkem Erleada, je nutné sledovat nezddouci G€inky a vyhodnocovat ztratu GEinnosti substratu a mze byt
potfeba upravit davku k udrzeni optimélnich plasmatickych koncentraci. U ¢lovéka je apalutamid silnym induktorem CYP3A4
a CYP2C19 a slabym induktorem CYP2C9. Soucasné podavani pfipravku Erleada s Ié&ivymi pfipravky, které se primarné metabolizuji
prostfednictvim CYP3A4 (napf. darunavir, felodipin, midazolam, simvastatin), CYP2C19 (napf. diazepam, omeprazol) nebo CYP2C9
(napf. warfarin, fenytoin) maze vést k nizsi expozici témto lécivym pfipravkim. Tam, kde je to mozné, se doporuéuje nahrada téchto
lécivych pripravki nebo je nutno vyhodnocovat ztratu Gcinnosti, pokud se lé¢ivy pripravek podéva’ dél. Soucasné podavani pfipravku
Erleada s [é¢ivymi pfipravky, které jsou substraly UGT (napf. levothyroxin, kyselina valproova) mize vést k nizsi expozici témto \ec\vym
pripravkam. Pokud s pfipravkem Erleada musi byt substraty UGT podéavany, je nutné vyhodnocovat ztratu G¢innosti substratu a mize
byt potfeba upravit davku k udrZeni optimélnich plasmatickych koncentraci. Lékové transportéry: Souc¢asné podavani pfipravku
Erleada s lé¢ivymi pfipravky, které jsou substraty P gp (napf. kolchicin, dabigatran-etexilét, digoxin), BCRP nebo OATP1B1 (napf.
lapatinib, methotrexat, rosuvastatin, repaglinid) mize vést k nizsi expozici témto lé&ivym pfipravkim. Pokud jsou substréty P gp, BCRP
nebo OATP1B1 podavany soucasné s pripravkem Erleada, je nutné vyhodnocovat ztratu Gcinnosti substratu a maze byt potfeba upravit
davku k udrzeni optimalnich plasmatickych koncentraci. Na zakladé Gdajd in vitro nelze vyloudit inhibici transportéru organického
kationtu 2 (OCT2), transportéru organického aniontu 3 (OAT3) a extruznich transportérd é¢iv a toxint (multidrug and toxin extrusion
- MATE) apalutamidem a jeho N desmethyl metabolitem. Lé&ivé pripravky, které prodluZujiinterval QT: JelikoZ ADT mize prodluzovat
QT interval, je nutno soucasné podévani pfipravku Erleada s Ié&ivymi pripravky, o nichZ je znamo, Ze interval QT prodluZuji, nebo
s lécivymi pripravky schopnymi navodit torsade de pointes, jako jsou antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin, disopyramid) nebo tfidy Il
(napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), methadon, moxifloxacin, antipsychotika (napf. haloperidol) atd., peélivé vyhodnotit.
Pediatricka populace: Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. FERTILITA, TEHOTENSTVi, KOJE! ntikoncepce: Neni
zna’mo, zda jsou apa\utamid nebo jeho metabol'\tv ph’tomnv ve spermatu PFipravek Erleada mize byt pro vyvﬁejici se plod §kod|\'\/\;

pouzivat kondom spolu s dal3i vysoce tcinnou antikoncepéni metodou. Téhotenstvi: Piipravek Erleada je kontraindikovan u Zen, které
jsou t&hotné nebo mohou otéhotnét. Na zékladé mechanismu G¢inku mize piipravek Erleada vyvolat poskozeni plodu, pokud se
podévé v téhotenstvi. Kojeni: Neni zndmo, zda se apalutamid/metabolity vylu¢uji do lidského mléka. Riziko pro kojence nelze vylou¢it.
Pripravek Erleada se nesmi uzivat béhem kojeni. Fertilita: Na zakladé studii na zvifatech maze pfipravek Erleada u samcd v plodném
véku snizit fertilitu. NEZADOUCH UCINKY:* Nejcast&jsimi nezddoucimi Gcinky jsou Ginava (26 %), kozni vyrazka (26 % jakéhokoli stupné
3 6% stupné 3 nebo 4), hypertenze (22 %), navaly horka (18 %), artralgie (17 %), prijem (16 %), pad (13%) a snizeni télesné hmotnosti
(13 %). Dali vyznamné nezadouci G¢inky zahrnuji fraktury (11%) a hypotyredzu (8 %). HldSeni podezieni na nezadouci Gcinky: Hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umozfiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost
a rizik légivého pipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci (¢inky prostiednictvim narodniho
systému hléseni nezadoucich ucinku. Blize: viz Gplnd informace o piipravku (SPC). PREDAVKOVANI: Na predévkovani apalutamidem
neexistuje zadné specifické antidotum. Pfi pfedévkovani ukonéete podavani pfipravku Erleada, pfijméte obecnd podplirna opatfent
do doby, nez se klinicka toxicita zmirni nebo vymizi. Nezadouci G¢inky nebyly pfi pfedavkovani dosud pozorovany, predpoklada se, ze
by takové Gcinky pfipominaly nezadouci Gcinky. SKLADOVANI: Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkosti. Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavéni. BALENI: Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
Lahvicka se 120 potahovanymi tabletami. Krabi¢ka na 28 dni se 112 potahovanymi tabletami ve 4 kartonovych pouzdrech po 28
potahovanych tabletach. Krabi¢ka na 30 dni se 120 potahovanymi tabletami v 5 kartonovych pouzdrech po 24 potahovanych
tabletach. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie.
REGISTRACNI CiSLA: EU/1/18/1342/001, EU/1/18/1342/002, EU/1/18/1342/003. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 27/01/2020
VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Lécivy pipravek je vazan na lékafsky predpis a neni hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. Podrobné informace nejdete v Souhrnu Udaji o piipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-
CILAG s.r.0., Walterovo ndméstf 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceské republika. *Prosim, véimnéte si zmény ve zkrdcené informaci
o piipravku.
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ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVKU ZYTIGA

NAZEV: ZYTIGA® 250 mg tablety, ZYTIGA® 500 mg potahované tablety. UCINNA LATKA: abirateroni acetas. TERAPEUTICKE INDI-
KACE: k 1é¢bé nové diagnostikovaného, vysoce rizikového metastazujictho hormonalné senzitivniho karcinomu prostaty (mHSPC)
u dospélych muzd v kombinaci s androgenni deprivaéni lé¢bou; k lé¢bé metastazujiciho karcinomu prostaty rezistentniho na kastraci
u dospélych muzd, ktefi jsou asymptomatiéti nebo mirné symptomaticti po selhdni androgenni deprivaéni [é¢by a u nichz dosud nebyla
chemoterapie klinicky indikovana; k 1é¢b& mCRPC u dospélych muzu, jejichz onemocnéni progredovalo pfi chemoterapeutickém re-
Zimu zalozeném na docetaxelu nebo po ném. DAVKOVANI A ZPSOB PODANI: Doporucena davka je 1000 mg (Ctyfi 250 mg tablety,
resp. dvé 500 mg tablety) jako jednorézova denni dévka. Pfipravek ZYTIGA® je uréen k peroralnimu podani. ZYTIGA® se uziva alespori
jednu hodinu pfed nebo alespon dvé hodiny po jidle. UZivé se s nizkou davkou prednisonu nebo prednisolonu (WOmg denné u mCRPC
a5mg denné u mHSPC). Pfed zahjenim lécby, kazdé dva tydny béhem prvnich tfi mésicd lécby a déle jednou mésicné je nutno méfit
hodnoty transaminaz v séru. Jednou mésiéné je nutno kontrolovat krevni tlak, hladinu drasliku v séru a retenci tekutin. ZVLASTNI
UPOZORNENI{ A OPATREN{ PRO POUZITi: ZYTIGA® mize zplsobit hypertenzi, hypokalemii a retenci tekutin. Opatrnost je nutnd pfi
lé&bé pacientd, u nichz maze zvy3eni krevniho tlaku, hypokalemie nebo retence tekutin negativné ovlivnit jejich zakladni onemocnéni
(napf. kardiovaskularni). Pfed zahajenim lécby pacientd s vyznamnym rizikem méstnavého srde¢niho selhani je nutno zvazit zhodnoce-
ni srde¢nich funkci; je tfeba lécit srde¢ni selhani a optimalizovat funkci srdce. U pacientd s hypokalemii bylo pozorovano prodlouzeni QT
intervalu v souvislosti s é&bou pfipravkem ZYTIGA®. Vyvine li se u pacientd kdykoli béhem lécby zdvazna hepatotoxicita (ALT odpovida-
jici 20ndsobku horni hranice normélu), je nutno lé¢bu ukonit. Vyvine-li se u pacientl béhem lécby hepatotoxicita (ALT nebo AST nad
Snasobek horni hranice normalu), je nutno 1é¢bu prerusit a lé¢bu obnovit aZ po navratu jaternich testd k vychozimu stavu snizenou dév-
kou 500 mg denné. Objevi-li se hepatotoxicita i u snizené davky 500 mg denné, ma byt Ié¢ba ukoncena. Béhem postmarketingového
sledovani byly vzacné hladeny pripady akutniho selhdni jater a fulminantni hepatitidy, nékteré s fatalnimi nasledky. Podéavéni piipravku
ZYTIGA® v kombinaci s glukokortikoidy méZe zhorSovat snizenou kostni denzitu a zvySovat hyperglykemii. Tento lé¢ivy pfipravek obsa-
huje laktdzu. ZVLASTNI POPULACE: U pacientd se stiedné tézkou poruchou funkce jater (Child Pugh tfidy B) je nutno diikladné zvazit
podani pipravku ZYTIGA®, u pacientd s tékou poruchou jater (Child Pugh tfidy C) se pfipravek ZYTIGA® nesmi podavat. U pacientd
s poruchou funkce ledvin neni nutna Gprava davky, doporucuje se viak opatrnost. Neexistuje z4dné relevantni pouziti tohoto lé&ivého
piipravku u pediatrické populace, protoze u déti a mladistvych se karcinom prostaty nevyskytuje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku. Téhotné Zeny nebo zeny, které mohou otéhotnét. Zavazna
porucha funkce jater (Child Pugh tfidy C). V kombinaci s Ra-223. INTERAKCE: Podani s jidlem vyznamné zvy3uje absorpci abirateron
acetatu. Opatrnost je nutnd pfi soucasném podavani pripravku ZYTIGA® s lécivymi pfipravky aktivovanymi nebo metabolizovanymi
CYP2D6. Podle Udajl in vitro je ZYTIGA® substritem CYP3A4. Béhem lécby je nutno se vyvarovat podavani silnych induktord CYP3A4
nebo je pouzivat s opatrnosti. Pokud se ZYTIGA® kombinuje s Iéky eliminovanymi CYP2C8, je nutno monitorovat projevy toxicity téchto
lékd. Je doporuéena opatrnost, pokud je pfipravek ZYTIGA® uzivan spolu s [é€ivymi pripravky, které prodluzuji interval QT nebo s [é¢i-
vymi pfipravky, které mohou indukovat Torsade de pointes. UZivani spironolaktonu s pfipravkem ZYTIGA® se nedoporucuje z divodu
schopnosti spironolaktonu vézat se na adrogenni receptor s moznosti zvyovat hladiny PSA (prostaticky specificky antigen). Pro Gplnou
informaci ¢téte, prosim, posledni verzi Souhrnu idajti o pripravku (SPC) pro Iék ZYTIGA®. UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHO-
VAT STROJE: ZYTIGA® nem3 z3dny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. FERTILITA, TEHOTENSTVI,
KOJENI: Neexistuji Udaje o podéni pripravku ZYTIGA® v téhotenstvi, tento pripravek neni uréen zendm v plodném véku. Stejné platii pro
kojici Zeny. Studie u zvifat ukazaly reprodukéni toxicitu, pfi sexudlni aktivité s Zenou v plodném véku je tieba pouzit kondom a dal3i icin-
nou antikoncepci. NEZADOUCIH UCINKY: V analyze nezadoucich Gcinky slozenych studii faze 3 s pipravkem ZYTIGA byly nezadoucimi
U¢inky pozorovanymi u 10 % pacientl periferni otok, hypokalemie, hypertenze, infekce mocovych cest a zvySeni alaninaminotransfe-
razy a/nebo zvyseni aspartataminotransferazy. Dal3i zavazné nezadouci Gcinky zahrnuji srde¢ni onemocnéni, hepatotoxicitu, zlomeni-
ny a alergickou alveolitidou. Kompletni pehled nezadoucich Gcink je uveden v Souhrnu tdajd o pripravku (SPC). PREDAVKOVANI:
V pfipadé predévkovani je nutno ukoncit podavani a zahgjit monitoraci arytmii, kalemie, pfiznakd retence tekutin a jaternich funkei.
SKLADOVANI: Tento léivy pipravek nevyzaduje zadné zvldstni podminky uchovévani. Doba pouZitelnosti 2 roky. BALENI: ZYTIGA®
250mg tablety: kazdé baleni obsahuje 11ahvi¢ku obsahujici 120 tablet. ZYTIGA® 500 mg potahované tablety: 1 krabi¢ka obsahuje 56, resp.
60 potahovanych tablet. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgie. REGISTRACNI €iSLA: EU/1/11/714/001, EU/1/11/714/002, EU/1/11/714/003. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 12/12/2019 VY-
DEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU:* Lécivy pripravek je vazan na lékafsky predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Podrobné informace nejdete v Souhrnu Gdajd o pfipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0.,
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, véimnéte si zmény ve zkrcené informaci o pfipravku.

CRPC - kastra¢né rezistentni karcinom prostaty

*Statisticky signifikantni redukce rizika vzniku metastdz nebo Umrti (MFS) u pfipravku ERLEADA® + ADT
oproti ADT samotnému u vysoce rizikového nemetastatického CRPC.

**Statisticky vyznamné prodlouzeni celkového preZiti s pfipravkem ZYTIGA® spolu s nizkou davkou
prednisonu v porovnani s prednisonem samotnym u pacientd s mCRPC v indikaci po ADT i po che-
moterapii; statisticky vyznamné prodlouzeni celkového preziti u nové diagnostikovanych, vysoce ri-
zikovych pacientl s metastatickym hormonsenzitivni karcinomem prostaty pfi kombinaci pfipravku
ZYTIGA® spolu s nizkou davkou prednisonu a ADT v porovnani's ADT samotnou.!

#ZYTIGA® je indikovand k |é¢bé nové diagnostikovaného, vysoce rizikového metastazujiciho hormo-
nalné senzitivniho karcinomu prostaty (mHSPC) u dospélych muzd v kombinaci s androgenni depri-
vaénilé¢bou; k [é¢bé metastazujiciho karcinomu prostaty rezistentniho na kastraci u dospélych muzg,
ktefi jsou asymptomati¢ti nebo mirné symptomaticti po selhani androgenni depriva¢ni lé¢by a u nichz
dosud nebyla chemoterapie klinicky indikovéna; k 1é¢bé mCRPC u dospélych muzg, jejichz onemocné-
ni progredovalo pfi chemoterapeutickém reZimu zaloZeném na docetaxelu nebo po ném.
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