Zkracena informace o l&€ivém pripravku

Peglntron
100, 120, 150 mikrograim praSek pro fipravu injekniho roztoku s rozpoufdlem v gedplreném
peru

SloZeni:Léciva latka peginterferonum alfa-22omocné latkyPrasek proippravu injekniho
roztoku s rozpoustllem: hydrogenfosforsman sodny, dihydrat dihydrogenfosfénanu sodného,
sacharosa, polysorbéat 80; RozpedEi pro parenteralni podani: Voda na injekci.

Indikace: Peglintron je ufen k I&b¢ dosglych pacient s chronickou hepatitidou C, kfemaji
zvySené hladiny aminotransferaz bez jaterni dekomgee a kitié jsou pozitivni na HCV-RNA nebo
protilatky anti-HCV v séru. NejlepSi #pob pouZziti pipravku Peglntron v této indikaci je v
kombinaci s ribavirinem. Tato kombinace je indikngéu pacierit diive nel€enych, ¥etrne pacient

s klinicky stabilni HIV koinfekci a u paciaehtu kterych selhalaipdchozi Iéba interferonem alfa
(pegylovanym nebo nepegylovanym) v kombinaci swvilirdem nebo monoterapii interferonem alfa.
Monoterapie interferonemgetre ptipravku Pegintron, je indikovanagaevsim v fipadech
nesnasenlivostii kontraindikace ribavirinu.

Davkovani a zpisob podani:Lécbu piipravkem Peglntron by &hzahajovat a kontrolovat vyhragin
lekar se zkuSenostmi vdé¢ pacient s hepatitidou C. Kombinovan&l#a: V kombinaci s tobolkami
ribavirinu se Pegintron podava v davce 1,5 mikrogv&g/tyden. V gipadt monoterapie 0,5 nebo
1,0 mikrogram/kg/tyden. Pegintron byhbyt u pacieni se stedre zavaznym az zavaznym
ledvinnym poSkozenim pouzivan s opatrnosti.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na vou latku, kterykoli z interferoinnebo kteroukoli
pomocnou latku; zavazné preexistujici $rdechoroba v anamnéze; autoimunitni hepatitida nebo
autoimunitni choroba v anamnéze; vazny oslabufidwtni stav; zavazna jaterni dysfunkce nebo
dekompenzovana jaterni cirh6za; preexistujici orewro Stitné Zlazy, které nelze konvan lé&bou
upravit; epilepsie a/nebo snizené funkce CNfirpvek je kontraindikovan u HCV-HIV paciéins
cirh6zou a p Child-Pugho¥ skére> 6.

Upozornéni: Pokud hodlate uzivat Pegintron v kombinaci s ritiaem, prostudujte si prosim také
Souhrn udaj o pripravku (SPC) pro ribavirin. Pacienti bylinbyt peclivé sledovani pro fipadné
znamky nebo fiznaky psychiatrickych poruch. Je vyZadovandip& monitorovat pacienty, kie
srde&niho rytmu. Peruste uzivaniifipravku Pegintron usth pacieni, u kterych se prodluzuji
markery koagulace. U paciéngcenych gipravkem Pegintron je nutno zajistit adekvéatni ayalci.
U kaZdého pacienta, u kterého se projevi zvySepiatee kasel, dusnosi respir&ni piiznaky, musi
byt proveden rentgen hrudnikdemocné se zndmkami &znaky odpovidajicimi autoimunitnimu
onemocgni je teba pélive vySetit a znovu zhodnotit poén potencialniho finosu a rizika
pokratujici terapie interferonem. Mezi pacienty s chr&oic hepatitidou C enymi interferonem
byly hlaSeny pipady Vogtova-Koyanagiho-Haradova (VKH) syndromgidhni pacienti by r#i

mit provedeno zakladni vy$eni zraku. Byla pozorovana hypertriglyceridemiénargeni
hypertriglyceridemie, &kdy zavaznéU pacient: infikovanych HIV, ktéi dostavaji souZr¢ vysoce
aktivni anti-retrovirovou l&u (HAART) miZe vzistat riziko vyvoje laktatové acidozy. U paciént
lécenych kombinovanou terapifipravku Peglntron s ribavirinem a zidovudinem jg&ano riziko
rozvoje anemie. U pacians pokr@ilou cirhézou, infikovanych saasre HCV a HIV, ktei
dostavaji HAART terapii, five vzistat riziko jaterni dekompenzace a smrti. Koinfikoivpacienti
léceni sodasre anti-retrovirovou (ARV) l1ébou a 1éky proti hepatitidby meli byt piisre sledovani,
se stanovovanim jejich Child-Pughova sk&hdm I€by. U pacient se sodasnou infekci
HCV/HIV lécenych peginterferonem alfa-2b/ribavirinem a HAARTZ@ byt oproti paciefitn



infikovanym pouze HCV zvySeno riziko rozvoje hemagpckych abnormalit (najklad
neutropenie, trombocytopenie a anemie)echbe pacient s nizkymi péty CD4 je nutno postupovat
opatrré. U pacient dostavajicich kombinovanou terapiigravku Peglntron s ribavirinem bylo
hldSeno poskozeni ziula dasni, které tize vést az ke ztré&ruli. Podavani fipravku Peglintron
pacientim s psoriazou a sarkoid6zou se dopaoje pouze tehdy,ipvysi-li ciekavany prosfrh
mozné riziko. Pegintron se dopoéuje podavatghotnym Zenam pouze, pokud budou pouZzivat
béhem I€by (kinnou antikoncepci. Pegintron by sélrpouZivat v &€hotenstvi pouze tehdy, jestlize
potencialni prosfrh ospravediuje potenciélni riziko pro plod. Kojeni by se&lmpred zahajenim
lécby prerusit.

Interakce: Je teba opatrnostiippodavani peginterferonu alfa-2b s léky, kteréijsmetabolizovany
CYP2D6 a CYP2C8/9, zvl&Ss €mi, které maji tzkou terapeutickottiSjako jsou warfarin a
fenytoin a flekainid. Pacienti s chronickou hepdtiti typu C na stabilni metadonové udrZzovaci
lécbe by meli byt sledovani s ohledem na mozny vyskyt znamekiznaki jak prohloubeného
sedativniho &inku, tak i respiréni deprese. UZivani nukleosidovych anélagamotnych nebo v
kombinaci s ostatnimi nukleosidy, vedlo ke vzniaktétové acidozy. Spaleé podavani ribavirinu a
didanosinu se nedopaiuje.

NeZadouci &inky: NeZadouci &inky hlaSené velmiasto u pacieiitlécenych interferonem alfa-2b,
véetng monoterapie fipravkem Pegintron nebo kombinace Pegintron + iibrawirovéa infekce,
pokles €lesné hmotnosti, deprese, podr&ast, nespavost, Uzkost, porucha koncentrace¢r@mo
labilita, bolest hlavy, sucho v Ustech, duSnosyfgitida, kaSel, zvraceni, nevolnost, bolesthna,
prijem, anorexie, alopecie, &&ni, suchost &Ze, vyrazka, myalgie, artralgie, bolest svalkosti,
zaret v mist vpichu, reakce v mistvpichu zavra’, inava, rigor, hokgka, clipkové giznaky,
slabost.

Uchovavani:V chladntce (2°C — 8°C), chtde p'ed mrazem.

Baleni: Pegintron 100 mikrograim 120 mikrogram a 150 mikrograrit 1 pero obsahujici prasek
pro pipravu injekniho roztoku s rozpou&tlem, 1 injekni jehla a Zistici tampony.

Drzitel rozhodnuti o registraci: SP Europe, Bruxelles, Belgie.
Registra¢ni ¢isla: EU/1/00/131/039, 043, 047.

Datum posledni revize textu:28. ledna 2008.

Zpusob vydeje:Vazan na lékiaky predpis.

Zpusob uhrady: Hrazen z progedki zdravotniho pojigni.



