Zkracena informace o I&ivém pripravku

Rebetol
200 mg tvrdé tobolky

Slozeni:Léciva latka: ribavirinum.Pomocné latkyObsah tobolek: mikrokrystalicka celulosa,
monohydrét laktosy, sodnélkroskarmelosy, magnesium-stearat. Tobolka: Zedatbxid titandity.
Potisk tobolky: Selak, propylenglykol, roztok amaku 30 %, hlinity lak indigokarminu (E 132).
Indikace: Rebetol je indikovan k tbé dosglych, déti ve wku 3 let a starSich a mladistvych s infekci
virem chronické hepatitidy C (HCV) a smi byt podawdhradri jako sodast kombinované terapie s
peginterferonem alfa-2b nebo interferonem alfaR2kpravek Rebetol nesmi byt uZit jako monoterapie.
Déavkovani a zpisob podani:600 — 1 400 mg v zavislosti ndesné hmotnosti pacienta, perokaln
kazdy den, ve dvou dikch davkach, s jidlem (rano a¢eg). Dospeli pacienti: Rebetol musi byt uzivan
v kombinaci bd’ s peginterferonem alfa-2b (1,5 pg/kg/tyden) nefterferonem alfa-2b (3 mil.m.j.
tiikrat tydrg). Déti ve wku 3 let nebo starSi a mladistiboporwena davka peginterferonu alfa-2b je
60 pg/mityden subkutanthv kombinaci s fipravkem Rebetol 15 mg/kg/den. V klinickych stubiic
provedenych u této populace byl podavan ribaviritivce 15 mg/kg/den a interferon alfa-2b v davce
3 (mil.m.j.)/nt tiikrat tydns. Kontraindikace: Hypersenzitivita na tvou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku;éhotenstvi; laktace; zavazna preexistujici snflehoroba v anamnézaietns
nestabilni nebo nekontrolované choroby 8nde p‘edchozich Sesti &sicich; pacienti s vaznym,
oslabujicim zdravotnim stavem; pacienti s chronitleglhanim ledvin, pacienti s clearance kreatininu
< 50 ml/minutu a/nebo hemodialyzovani pacienti;azié jaterni posSkozentifdy B nebo C

klasifikace dle Child-Pugha) nebo dekompenzovatenacirhdza; hemoglobinopatie; nasazeni
peginterferonu alfa-2b je kontrandikovano u HCV/Higcient s cirhdzou a iy Child-Pugho¥ skore

= 6. Déti a mladistvi:Existujici zavazné psychiatrické oneméminnebo jeho vyskyt v anamnéze,
zejménadzké deprese, sebevrazedné myslenky nebo pokudewraégdu. Vzhledem k sdasnému
podavani peginterferonu alfa-2b nebo interferofar2b: autoimunitni hepatitida nebo autoimunitni
onemockni v anamnézdJpozornéni: U nékterych pacierit byly béhem kombinované by
piipravkem Rebetol s peginterferonem alfa-2b nelmesferonem alfa-2b pozorovany zavazamky
na CNS, zejména deprese, sebevrazedné myslenliguayp@ to i po ukateni |&by, zejména ghem
nasledného 6-ti gsicniho obdobi sledovani. L&d a mladistvych l&enych gipravkem Rebetol v
kombinaci s interferonem alfa-2b byly vijpEhu I&by a Bhem 6-ti ngsicniho dalsiho sledovani
hlaSeny sebevrazedné myslerkpokusy o sebevrazdiasgji nez u dosplych pacient. Stejré jako u
dosglych pacient se i u dti a mladistvych vyskytly dalSi psychiatrické nedadi &inky (nag.
deprese, entmi labilita a ospalost). Pacienti bylinbyt petlivé sledovani pro fipadné znamky nebo
piiznaky psychiatrickych poruch. Viighu kombinované by interferonem (standardnim a
pegylovanym)/ribavirinem téby, ktera trvala az 48 tydnbyl u pacient ve wWku 3 az 17 letasty
pokles E&lesné hmotnosti a inhibicéstu. Pokud je to jen mozné, &y melo byt I&eno po
pubertalnimitistovém spurtu, aby se sniZilo riziko inhibiéstu. Neexistuji Zadné Udaje o
dlouhodobém ovlivéni pohlavniho dospivani. Dodppacienti s mistnavym srdénim selhanim,
peslivé monitorovani. V pipac vzniku akutni reakce zgcitlivélosti je nutno lébu gripravkem
Rebetol neprodlenpierusit. VSichni pacienti by &l na za&atku &by podstoupit &ni vySeteni.
Preruste |ébu u &ch pacient, u kterych se prodluzuji markery koagulacé |€&b¢ pripravkem

Rebetol a interferonem alfa-2b # [&¢bé pripravkem Rebetol a peginterferonem alfa-2b byla
pozorovana dysfunkce Stitné Zlazy. Pro &gjistlysfunkce Stitné Zlazy bytila mladistvi pacienti #ii

byt monitorovani kazdé 3 &aice (nap TSH).Opatrnosti jeieba u HCV/HIV pacierit, kteri jsou

Ié¢eni nukleosidovym inhibitorem reverzni transkript&e spojeni s Ebou interferonem alfa-
2b/ribavirinem. U paciefits pokr&ilou cirh6zou, infikovanych saasre HCV/HIV, kteti dostavaji
HAART terapii, mize byt vy3Si riziko jaterni dekompenzace a umninKkovani pacienti l&eni
souwasre anti-retrovirovou lébou a léky proti hepatitidby nmeli byt piisné sledovéani, se stanovovanim
jejich Child-Pughova skéreshem I&by. U HCV/HIV pacient Iécenych peginterferonem alfa-
2b/ribavirinem a HAART riZe byt zvySeno riziko rozvoje hematologickych almalit. U pacieni



dostavajicich kombinovanou terapiigravku Pegintron s ribavirinem bylo hlaSeno pogkdzuli a
dasni, které iize vést aZ ke zt&zuhi. Kazda tobolka fipravku Rebetol obsahuje 40 mg laktosy. Je
tieba krajni opatrnosti k zabém o&hotréni pacientek a partnerek muzskych padigkteri uzivaji
RebetolInterakce: UZivani nukleosidovych analbgsamotnych nebo v kombinaci s ostatnimi
nukleosidy vedlo ke vzniku laktatové aciddzy. Spoéepodavaniifipravku Rebetol a didanosinu se
nedoporduje. Sodasné uzivani ribavirinu se zidovudinem se nedafupeuNezadouci &inky:
Dospli pacienti: NeZzadouci &inky pripravku Rebetol v kombinaci s pegylovanym interfenm alfa-
2b nebo interferonem alfa-2b hlaSené velasto(> 1/10)beéhem klinickych hodnoceni nebo po
uvedeni na trh: virova infekce, faryngitida, anemieutropenie, anorexie, deprese, Uzkost,ceimo
labilita, nespavost, bolest hlavy, z&rauchost v Ustech, naruSené simadhi, dudnost, kaSel, fjem,
zvraceni, nevolnost, boledtitha, alopecie, s¥éni, suchost &Ze, vyrazka, artralgie, myalgie,
muskoskeletarni bolest, zfirv misg vpichu injekce, reakce v méstpichu injekce, Unavaidsavka,
pyrexie, onemoaimi podobné dhipce, slabost, podra&di, pokles &lesné hmotnostDeéti a mladistvi:
Nezadouci &inky pripravku Rebetol v kombinaci s interferonem alfar2ibo peginterferonem alfa-2b
hlaSené velméasto(> 1/10) béhem klinickych hodnoceni wtd a mladistvych: virova infekce,
faryngitida, anemie, neutropenie, hypotyredza, exier zvysena chik jidlu, snizena chik jidlu,
deprese, nespavost, efndlabilita, bolest hlavy, zavfabolest bicha, bolest horniasti iicha,
zvraceni, pjem, nevolnost, alopecie, vyrazka, artralgie, migalgiuskuloskeletalni bolest, zédwv
misg vpichu injekce, reakce v méstpichu injekce, erytém v misvpichu injekce, bolest v mist
vpichu injekce, Unavafdsavka, pyrexie, onemaini podobné dlipce, slabost, malatnost,
podrazénost, zpomaleni rychlostiistu (sniZzeni vy3ky a/neb&lésné hmotnosti vzhledem Kku).
Uchovavani: Fri teplot do 30°C Baleni: 168 tobolek & 200 mdprzitel rozhodnuti o registraci: SP
Europe, Bruxelles, Belgid&egistraéni ¢islo: EU/1/99/107/003Datum posledni revize textu:

11. listopadu 200 piasob vydeje:Vazan na lekaky predpis.Zpasob Uhrady: Hrazen z prosedki
zdravotniho pojigni.



