Zkracena informace o l1é€ivém pripravku

Peglintron 100 mikrogram, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedpinéném peru
Peglintron 120 mikrogram, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedpinéném peru
Peglintron 150 mikrogram, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedpinéném peru

Léciva latka: Peginterferonum alfa-2b. Indikace: Lécba dospélych pacientd s chronickou hepatitidou C,
ktefi jsou pozitivni na RNA virus hepatitidy C (HCV-RNA), v€etné pacientli s kompenzovanou cirhézou
a/nebo koinfikovanych klinicky stabilnim HIV. NejlepSi zpisob pouziti pfipravku Peglntron v této indikaci je v
kombinaci s ribavirinem. Monoterapie je indikovana pfedevsim pfi nesnasenlivosti ¢i kontraindikaci
ribavirinu. V kombinaci s ribavirinem k [é€bé chronické hepatitidy C u déti ve véku 3 let a starSich a
mladistvych, bez pfedchozi |é€by, bez jaterni dekompenzace, a ktefi jsou pozitivni na HCV-RNA*. Pfi
rozhodovani neodkladat 1éEbu az do dospélosti je dilezité brat v vahu, Zze kombinovana lé¢ba zpusobovala
inhibici ristu. Rozhodnuti pro zahajeni Ié¢by by se mélo uginit individualné. Davkovani a zplsob podani:
Subkutanni injekci jednou tydné. Kombinovana lécba pfipravku Pegintron a ribavirinu: Dospéli:

1,5 ng/kg/tyden*. Pediatricti pacienti ve véku 3 let a star$i: 60 pg/mzltyden*. Pacienti s clearance kreatininu
< 50 ml/min nesméji byt Ié€eni pfipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem. Monoterapie: Dospéli:

0,5 nebo 1,0 ug/kg/tyden*. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku, kterykoli z interferont nebo
kteroukoli pomocnou latku; zavazna preexistujici srde¢ni choroba v anamnéze, v€etné nestabilni nebo
nekontrolované choroby srde¢ni v pfedchozich Sesti mésicich; autoimunitni hepatitida nebo autoimunitni
choroba v anamnéze; vazny, oslabujici zdravotni stav; zdvazna jaterni dysfunkce nebo dekompenzovana
jaterni cirhdza; preexistujici onemocnéni §titné zlazy, které nelze konvencni IéEbou upravit; epilepsie a/nebo
snizena funkce CNS; HCV-HIV pacienti s cirhdzou a pfi Child-Pughové skére = 6. Pediatricti pacienti:
Zavazné psychiatrické onemocnéni existujici nebo v anamnéze, zejména tézké deprese, sebevrazedné
myslenky nebo pokusy o sebevrazdu®. Interakce: Je tfeba opatrnosti pfi podavani s Iéky, které jsou
metabolizovany CYP2D6 a CYP2C8/9, zvlasté s témi, jako jsou warfarin, fenytoin a flekainid. Pacienti s
chronickou hepatitidou typu C na stabilni metadonové udrzovaci [é¢bé by méli byt sledovani s ohledem na
mozny vyskyt znamek a pfiznakd jak prohloubeného sedativniho ucinku, tak i respiracni deprese.
Upozornéni: Pokud hodlate uzivat Peglintron v kombinaci s ribavirinem, prostudujte si prosim také Souhrn
udaju o pripravku (SPC) pro ribavirin. Byly pozorovany zavazné ucinky na CNS, zejména deprese,
sebevrazedné mysSlenky a pokusy, a to i po ukonceni I1éCby, zejména béhem nasledného 6-ti mésicniho
obdobi. U pacientl ve véku 3 az 17 let byl ¢asty pokles télesné hmotnosti a inhibice rlstu, jejiz reverzibilita
je nejista*. Preruste uzivani, pokud se prodluzuji markery koagulace. Je nutno zaijistit adekvatni hydrataci.
Pokud se projevi pyrexie, kadel, dusnost &i respirani pfiznaky, musi byt proveden rentgen hrudniku. Byly
hlaseny pfipady Vogtova-Koyanagiho-Haradova syndromu. VSichni pacienti by méli mit provedeno zakladni
vySetieni zraku. Pfed zaCatkem |éCby pfFipravkem Peglntron musi byt zhodnoceny hladiny TSH. Pro zjisténi
dysfunkce §titné zlazy by déti a mladistvi pacienti méli byt monitorovani kazdé 3 mésice*. Byla pozorovana
hypertriglyceridemie a zhorSeni hypertriglyceridemie, nékdy zavazné. U pacient( infikovanych HIV, ktefi
dostavaji soubézné vysoce aktivni anti-retrovirovou lé¢bu (HAART) mUze vzristat riziko vyvoje laktatové
acidozy. HCV/HIV pacienti IéCeni sou€asné anti-retrovirovou I1éEbou a léky proti hepatitidé by méli byt pfisné
sledovani, se stanovovanim jejich Child-Pughova skére béhem Iécby. U HCV/HIV pacientt 1é¢enych
peginterferonem alfa-2b/ribavirinem a HAART muze byt zvySeno riziko rozvoje hematologickych abnormailit.
Soucasné uzivani kombinace pfipravku Peglntron a ribavirinu se zidovudinem se nedoporucuje. U pacient(
dostavajicich kombinovanou terapii bylo hlaseno poskozeni zubl a dasni, které mlze vést az ke ztraté zubu.
Obsahuje sacharosu. Peglntron by se mél pouzivat v t&€hotenstvi pouze tehdy, jestlize potencialni prospéch
ospravedIfiuje potencialni riziko pro plod. Kojeni by se mélo pfed zahajenim lé€by prerusit. Nezadouci
ucinky: Dospéli: Velmi Casté: virova infekce, faryngitida, anemie, neutropenie, anorexie, deprese, Uzkost,
emochni labilita, naruSené soustifedéni, nespavost, bolest hlavy, zavrat, dusnost, kasel, zvraceni, nevolnost,
bolest bficha, prlijem, sucho v Ustech, alopecie, svédéni, sucha klze, vyrazka, myalgie, arthralgie,
muskuloskeletarni bolest, reakce v misté vpichu injekce, zanét v misté vpichu injekce, unava, slabost,
podrazdéni, zimnice, pyrexie, onemocnéni podobné chfipce, bolest, ubytek télesné hmotnosti. Pediatricti
pacienti: Velmi Casté: anemie, leukopenie, neutropenie, anorexie, snizeni chuti k jidlu, bolest hlavy, zavrat,
bolest bficha, bolest horni ¢asti bficha, zvraceni, nevolnost, alopecie, sucha klize, myalgie, artralgie,
zarudnuti v misté vpichu injekce, Unava, pyrexie, tfesavka, onemocnéni podobné chfipce, slabost, bolest,
nevolnost, podrazdénost, pokles té€lesné hmotnosti. Dal$i nezadouci U€inky byly pozorovany v nizSich
frekvencich*. Lékova forma: Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedpinéném peru.
Uchovavani: V chladni¢ce (2°C — 8°C), chrarite pfed mrazem. Velikost baleni: Pegintron 100, 120,

150 mikrogram(: 1 pero obsahujici prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, 1 injekéni jehla
a 2 gistici tampony. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: SP
Europe, 73, Rue de Stalle, B-1180 Bruxelles, Belgie. Registraéni €isla: EU/1/00/131/039, EU/1/00/131/043,
EU/1/00/131/047. Datum posledni revize textu: 5. kvétna 2010.

*) VSimnete si, prosim, zmén v informacich o IéCivém pfipravku.



DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJU O
PRIPRAVKU.



