GAZYVARO — Zkracend informace o pfipravku

Ucinna latka: obinutuzumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registraéni ¢islo: EU/1/14/937/001. Indikace: Pfipravek
GAZYVARO je v kombinaci s chlorambucilem indikovan k 1é¢bé dospélych pacient( s dfive nelééenou
chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v disledku kterych nemohou podstoupit
|é€bu na bazi fludarabinu v pIné ddvce. Pfipravek Gazyvaro v kombinaci s chemoterapii nasledovanou
udrzovaci lé¢bou pfipravkem Gazyvaro u pacient(, ktefi dosahli odpovédi, je indikovan k 1é¢bé pacientl
s dosud nelécenym pokrocilym folikuldrnim lymfomem (FL). Pfipravek GAZYVARO v kombinaci s
bendamustinem nasledovany udrZovaci IéCbou pfipravkem GAZYVARO je indikovan k [éCbé pacient( s
FL, ktefi neodpovédéli na lécbu nebo u kterych doslo k progresi onemocnéni v prabéhu Iécby nebo do 6
mésicl po 1écbé rituximabem nebo reZzimem obsahujicim rituximab. Davkovani a zplisob podani: U
pacientl s velkou nddorovou masou a/nebo s vysokym poctem cirkulujicich lymfocytd a/nebo poruchou
funkce ledvin je tfeba zvazit riziko TLS a ma byt podana profylaxe. Premedikace kortikosteroidy je
doporucovéana u pacientl s FL a povinna u pacient( s CLL v prvnim cyklu. Je tfeba po dobu 12 hodin pred
podanim a v pribéhu kazdé infuze pfipravku Gazyvaro a po dobu prvni hodiny po jejim podani
nepodavat antihypertenzni [éCbu. U pacientt s FL v cyklu 1 se infuze pfipravku Gazyvaro podava
standardni rychlosti (50mg/hod). Pokud se u pacientli béhem cyklu 1 nevyskytly Zadné reakce souvisejici
s infuzi (IRR) stupné = 3, Ize pfipravek Gazyvaro od cyklu 2 podavat kratkodobou (pfiblizné 90minutovou)
infuzi. Blize viz. platny Souhrn informaci o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vyznamné interakce: Nebyly provedeny Zadné formdlni studie
lékovych interakci, i kdyZ omezené podstudie Iékovych interakci byly provedeny u pfipravku GAZYVARO
s bendamustinem, CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednison), FC (fludarabin,
cyklofosfamid) a chlorambucilem. Riziko vzniku interakci s jinymi soucasné uzivanymi léCivy nelze
vyloucit. Hlavni klinicky vyznamné nezddouci ucinky: Infekce hornich cest dychacich, sinusitida, infekce
mocovych cest, infekce mocovych cest, pneumonie, infekce herpes zoster, nazofaryngitida, peroralni
herpes simplex, ryma, faryngitida, plicni infekce, chfipka, spinocelularni karcinom kize, bazocelularni
karcinom, neutropenie, trombocytopenie, anémie, leukopenie, febrilni neutropenie, syndrom
nadorového rozpadu, hyperurikémie, hypokalémie, insomnia, deprese, Gzkost, bolest hlavy, fibrilace
sini, srdec¢ni selhani, hypertenze, kasel, otok nosni sliznice, orofaryngealni bolest, prijem, zacpa,
dyspepsia, hemoroidy, gastrointestindlni perforace, alopecie, pruritus, ekzém, artralgie, bolest zad,
bolest koncetiny, muskuloskeletdlni bolest na hrudi, bolest kosti, dysurie, mocova inkontinence, pyrexie,
astenie, Unava, bolest na hrudi, pokles poctu bilych krvinek, pokles neutrofili, narust télesné hmotnosti,
reakce souvisejici s infuzi. Upozornéni: U pacientl l1éCenych pfipravkem Gazyvaro byly hlaseny
hypersenzitivni reakce s okamzitym nastupem (napt. anafylaxe) a se zpoZzdénym nastupem napf. sérova
nemoc). Pfiznaky hypersenzitivity se mohou vyskytnout po pfedchozi expozici a velmi vzacné pfi prvni
infuzi. Pokud je podezieni na hypersenzitivni reakci v priibéhu infuze nebo po ni, musi byt infuze
zastavena a lécba trvale ukoncena. Reakce souvisejici s infuzi (IRR) jsou nejc¢astéji pozorovany prevainé v
prabéhu prvni infuze a podani pripravku GAZYVARO je tfeba peclivé sledovat. Pacientlim nesmi byt
podana dalsi infuze ptipravku, pokud se u nich objevi: akutni Zivot ohroZujici respiracni priznaky, IRR
stupné 4 (tj. zivot ohroZujici) nebo druhy vyskyt ITT stupné 3. U pacient(l [écenych pfipravkem
GAZYVARO byla hlasena anafylaxe, ktera mlze byt obtizné odliSitelna od IRR — v pfipadé hypersenzitivity



musi byt infuze zastavena a lécba trvale ukoncena. Pacienty lé¢ené pfipravkem GAZYVARO je nutno
peclivé monitorovat z dlivodu mozného vyskytu zavaznych, nebo Zivot ohrozujicich komplikaci:
neutropenie, véetné febrilni neutropenie, trombocytopenie a akutni trombocytopenie (do 24 hodin po
podani infuze), abnormality koagulace véetné diseminované intravaskularni koagulopatie (DIC), v
pfipadé zhorseni preexistujiciho kardialniho onemocnéni, akutni infekce, reaktivace hepatitidy B vedouci
az k fulminantni hepatitidé a jaternimu selhani, progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) je
potifeba pfijmout naleZita opatreni. Vakcinace Ié¢enych pacientll Zivymi nebo oslabenymi virovymi
ockovacimi latkami se nedoporucuje a ma byt odloZena az do Upravy poctu B-lymfocytl. Vzhledem

k mozné depleci B-lymfocytll u déti matek, které byly vystaveny pripravku Gazyvaro v pribéhu
téhotenstvi, maji byt kojenci monitorovani s ohledem na depleci B-lymfocytl a vakcinace Zivymi
virovymi ockovacimi latkami ma byt odloZzena aZ do Upravy poctu B-lymfocyt(l. Dostupna baleni:
GAZYVARO 1 000 mg koncentrat pro infuzni roztok. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2—
8 °C). Chrarite pfed mrazem a pred svétlem.

Datum registrace: 23.7.2014. Datum posledni Gpravy textu Zkracené informace o ptipravku: 1.9.2022.
Aktudlni verze Souhrnu tGdajti o pfipravku je dostupna na https://www.roche.cz/cs/produkty-

vpois.html

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaFsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostiedki
verejného zdravotniho pojisténi. Podminky thrady viz www.SUKL.cz. Dalsi informace o pfipravku
ziskate ze Souhrnu udajli o pfipravku Gazyvaro nebo na adrese ROCHE s.r.o., Futurama Business Park
Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Czech Republic, Tel: +420 220 282 111. Kontakt pro hlaseni
nezadoucich Ucinkd: czech republic.pa susar@roche.com. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou

zvefejnény na webovych strankach Evropské lékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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