Pribalova informace: informace pro pacienta

TAVLESSE 100 mg potahované tablety
TAVLESSE 150 mg potahované tablety
fostamatinibum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek TAVLESSE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TAVLESSE uzivat
3. Jak se ptipravek TAVLESSE uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek TAVLESSE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek TAVLESSE a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek TAVLESSE

Pripravek TAVLESSE obsahuje 1éCivou latku fostamatinib. Cili konkrétn€ na enzym zvany slezinna
tyrozinkinaza, ktery hraje diileZitou roli pfi ni¢eni krevnich desticek. Timto zpisobem omezuje
pripravek TAVLESSE niceni krevnich desti¢ek imunitnim systémem a zvysuje pocet desti¢ek

v organismu, ¢imz pomaha snizit riziko t¢zkého krvaceni.

K ¢emu se pripravek TAVLESSE pouziva

Pripravek TAVLESSE se pouziva k 1é¢bé dospélych s nizkym poctem krevnich desti¢ek v disledku
chronické imunitni trombocytopenie, pokud dfivéjsi lécba imunitni trombocytopenie neti¢inkovala
dostatecné dobfe. Imunitni trombocytopenie je autoimunitni onemocnéni, kdy vlastni imunitni systém
téla napada krevni desti¢ky v krvi a ni¢i je. Krevni desti¢ky jsou nutné k vytvareni krevnich sraZenin
a zastaveni krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TAVLESSE uZivat

Neuzivejte pripravek TAVLESSE

e jestlize jste alergicky(a) na fostamatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6),

e jestlize jste t€hotna.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku TAVLESSE se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem o vsech svych
zdravotnich potizich, zejména pokud:

e mate vysoky krevni tlak,

e mate problémy s jatry,

e jste t€hotnd nebo planujete othotnét,
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e kojite nebo planujete kojit.

Pokud se u Vas béhem uzivani tohoto pfipravku vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakd,

informujte okamzité svého l¢kare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru:

e jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenzi). U osob 1é¢enych pripravkem TAVLESSE je nové
vznikly nebo zhorSujici se vysoky krevni tlak Casty a mize byt zavazny. Béhem 1éCby timto
1é¢ivym piipravkem Vam bude 1ékat pravidelné kontrolovat krevni tlak. V pfipad¢é potfeby Vam
mize predepsat 1€k na krevni tlak nebo zménit stavajici 1€k k 1é¢bé krevniho tlaku. Informujte
svého l€kare nebo 1ékarnika, pokud mate bolesti hlavy, pocitujete zmatenost, mate zavraté€, bolest
na hrudi nebo dusnost,

e jestlize Vase kiiZe a o¢i vypadaji nazloutle (zloutenka) nebo jestlize mate bolesti a otoky bficha,
otoky nohou a kotnikt, svédéni ktize, neobvykle tmavou mo¢, stolici bledé barvy nebo krvavou ¢i
dehtove zbarvenou stolici, pocitujete chronickou tinavu, mate pocit na zvraceni nebo zaludeéni
nevolnost a ztratite chut’ k jidlu. Zmény funkénich jaternich testd jsou u tohoto 1é¢ivého piipravku
Casté. Mohou to byt pfiznaky problémi s jatry. Mohou se vyskytnout problémy s jatry, které
mohou byt zadvazné. Béhem 1é¢by timto 1é¢ivym pripravkem Vam bude 1ékaf pravidelné provadét
krevni testy, aby ovéfil, jak funguji Vase jatra,

e jestlize mate prijjem, coz je u lidi 1é¢enych timto 1é¢ivym piipravkem Casté, pfiCemz prijem mize
byt tézky. Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud béhem 1é¢by timto pripravkem dostanete
prijem. Lékar Vam miiZze doporucit upravu stravy, piti vétSiho mnozstvi vody nebo Vam da 1€k
proti prijmu, ktery Vase priznaky zmirni,

e jestlize mate vysokou horecku (pfiznak zavazné infekce), zimnici, je Vam na zvraceni nebo se
celkovée necitite dobte. Lékat Vam bude pravidelné provadét krevni testy, aby zkontroloval pocet
bilych krvinek, a mize se stat, ze Vas bude informovat o snizeni poctu bilych krvinek
(neutropenii). Pokles poctu bilych krvinek je u tohoto 1é¢ivého ptipravku casty a miize byt
zavazny. Muze zvysit riziko infekce, véetné zavaznych infekci.

Déti a dospivajici
Pripravek TAVLESSE nesmi uzivat pacienti mladsi 18 let. Tento ptipravek nebyl u této vékové
skupiny zkouman.

DalSsi 1é¢ivé pFipravky a pripravek TAVLESSE
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani ptipravku TAVLESSE s nékterymi dal§imi 1éky maze ovlivnit G¢inek jinych 1k a jiné 1éky
mohou mit vliv na ucinek pfipravku TAVLESSE.

Svého 1ékare informujte zejména v pripadé, Ze uzivate néktery z téchto 1éki:

e ketokonazol, 1€k obvykle pouzivany k 1é¢be plisnovych infekci,

e rifampicin, 1¢k obvykle pouzivany k 1é¢bé bakterialnich infekei,

e simvastatin a rosuvastatin, 1éky obvykle pouzivané k 1é¢bé vysokého cholesterolu,

e digoxin, Iék obvykle pouzivany k 1é¢bé riiznych onemocnéni srdce, jako je fibrilace sini, flutter
sini a srde¢ni selhani,

midazolam, 1€k obvykle pouzivany k sedaci nebo 1é¢bé tzkosti,

antikoagulancia, 1éky obvykle pouzivané k zabranéni srazeni krve,

nelfinavir, 1€k obvykle pouzivany k 1écb¢ infekce HIV,

verapamil, 1€k obvykle pouzivany k 1é¢bé riznych onemocnéni srdce, jako je vysoky krevni tlak,
ranitidin, 1¢k obvykle pouzivany k 1écbé paleni zahy,

ethinylestradiol, 1€k obvykle pouzivany jako antikoncepce,

pioglitazon, 1€k obvykle pouzivany k 1écbé diabetu 2. typu.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Te&hotenstvi

Pripravek TAVLESSE se béhem t¢hotenstvi nema podavat. Vase nenarozené dité mize poskodit nebo
mu zplisobit vrozené vady.

33



Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo pokud planujete ote¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste zena, ktera by mohla otéhotnét, musite pouzivat spolehlivou antikoncepci béhem uzivani
ptipravku TAVLESSE a nadéle po dobu nejméné 1 meésice po uziti posledni davky.

Pokud b&hem uzivani tohoto ptipravku ot¢hotnite, okamzité kontaktujte svého l¢kare.

Kojeni
Podavani ptipravku TAVLESSE se béhem kojeni nedoporucuje. Po dobu 1é¢by piipravkem
TAVLESSE a alespoii po dobu 1 mésice po posledni davce nemate kojit.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’'te se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez zacnete
tento piipravek uzivat.

Plodnost
Pripravek TAVLESSE muze ovlivnit schopnost Zeny otéhotnét a mit dité. Pokud se to tyka Vas,
porad’te se se svym lékafem. Na muze nema fostamatinib Zadny vliv.

Pripravek TAVLESSE obsahuje sodik.
TAVLESSE 100 mg potahovana tableta obsahuje v jedné tableté 23 mg sodiku (hlavni slozka

kuchytiské/stolni soli), coz odpovida 1,2 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku pro
dospélého.

TAVLESSE 150 mg potahovana tableta obsahuje v jedné tableté 34 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské/stolni soli), coz odpovida 1,7 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku pro
dospélého.

3. Jak se pripravek TAVLESSE uziva

Jaké mnoZstvi uzivat
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby 1€kat zjisti pocet krevnich desticek.
Doporuéena davka ptipravku TAVLESSE je 100 mg (jedna 100 mg tableta) dvakrat dennc.

Lékat Vam vsak bude béhem 1¢é¢by ptipravkem TAVLESSE kontrolovat pocet krevnich desticek
a podle potieby mize davku zménit.

Po zahajeni lécby pripravkem TAVLESSE mize byt na zakladé poctu krevnich destic¢ek
a snaSenlivosti davka zvysena na 150 mg (jedna 150 mg tableta) dvakrat denné. Nesmi byt prekrocena
denni davka 300 mg (dvé 150 mg tablety).

Pokud na 1écbu fostamatinibem nebudete reagovat, 1ékar 1é¢bu ukonci.

Jestlize mate potize s jatry nebo vysoky krevni tlak, mize Vam lékat zpocatku predepsat nizsi davku.
Pokud se u Vas vyskytnou zavazné nezadouci ucinky (jako je vysoky krevni tlak, problémy s jatry,
prijem nebo snizeni poctu bilych krvinek), muze 1ékar snizit davku nebo docasné ¢i trvale 1é¢bu

ukondit.

Jak se pripravek TAVLESSE uzZiva
Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.
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Pripravek TAVLESSE lze uzivat s jidlem nebo mezi jidly.
V ptipadé zaludecni nevolnosti uzivejte tablety s jidlem.

JestliZe se vyzvracite
Jestlize se kdykoli po uziti pfipravku TAVLESSE vyzvracite, neberte si dalsi tabletu. Uzijte dalsi
davku v pravidelném naplanovaném case.

JestliZe jste uzil(a) vice pFripravku TAVLESSE, neZ jste mél(a)
Jestlize uZzijete ptili§ mnoho piipravku TAVLESSE, okamzité kontaktujte svého I€kaie nebo 1€karnika
nebo navstivte nejbliz§i nemocnicni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek TAVLESSE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte dalsi davku
v pravidelném naplanovaném case.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek TAVLESSE
Je dulezité uzivat piipravek TAVLESSE po dobu ptedepsanou 1ékafem. Pokud Vam to nenatidi Vas
1ékat, neptestavejte pripravek TAVLESSE uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Ptipravek TAVLESSE mtize mit zavazné nezadouci G¢inky. Jestlize mate néktery z nasledujicich

zavaznych nezadoucich u€inkd, at’ jiz se objevi poprvé, nebo se zhorsi (viz také bod 2), informujte

okamzité svého l1ékare:

e vysoka horecka. Horecka byva spojena s nizkou hladinou bilych krvinek (febrilni neutropenie)
nebo infekei,

e priujem,

e infekce a zapal plic (pneumonie). Mezi ptiznaky patii dusnost, bolest na hrudi a tvorba hlenu
zménéné barvy,

e Zloutenka, bolest a otoky bficha, otoky nohou a kotnik, svédéni klize, neobvykle tmava moc,
stolice bledé barvy nebo krvava ¢i dehtové zbarvena stolice, chronicka Ginava, pocit na zvraceni
nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu. Mize se jednat o pfiznaky problémd s jatry,

e zavazné zvyseni krevniho tlaku, které miize vést k mozkové mrtvici (hypertenzni krizi). Ptiznaky
jsou bolest hlavy, zmatenost, zavrate.

Dalsi nezadouci uc¢inky
Kromée zavaznych nezaddoucich ti¢inkli uvedenych vyse se u Vas mohou projevit i jiné nezadouci
ucinky.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

e poruchy zaludku a stiev, jako je prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni a Casté vyprazdiovani
stfev

e vysoky krevni tlak

e abnormalni vysledky krevnich testd, které ukazuji, jak Vase jatra funguji

e zivratd

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
e nizky pocet bilych krvinek nebo neutropenie
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e bolest biicha

e bolest na hrudi

e TUnava

e ptiznaky podobné chiipce

e infekce nosohltanu, jako je bolest v krku a nachlazeni
o infekce prudusek, jako je bronchitida

e zmény chuti

e vyrazka

e bolest hlavy

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti€inkd stane zavaznym nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to prosim svému lékari
nebo 1¢karnikovi. Nezddouci ucinky mizete hlasit také primo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek TAVLESSE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén ptred vlhkosti. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TAVLESSE obsahuje
- Lécivou latkou je fostamatinibum dinatricum hexahydricum.
TAVLESSE 100 mg potahované tablety
TAVLESSE 150 mg potahované tablety
- Dalsimi slozkami jsou:
e mannitol, hydrogenuhli¢itan sodny, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A), povidon
(K30), magnesium-stearat,
e potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity, makrogol (3350), mastek, zluty oxid
zelezity, Cerveny oxid zelezity.

Jak pripravek TAVLESSE vypada a co obsahuje toto baleni

TAVLESSE 100 mg potahované tablety

Tableta je kulata, na obou stranach zakfivena s tmavé oranzovou potahovou vrstvou. Komer¢ni tablety
s vyraZzenym oznacenim ,,R“ na jedné stran¢ a ,,100° na druhé strané.

Dodava se v lahvicee s 30 nebo 60 potahovanymi tabletami. V jedné lahvicce jsou 2 vysousedla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

TAVLESSE 150 mg potahované tablety

Tableta je ovalna, na obou stranach zaktivena se svétle oranzovou potahovou vrstvou. Na komercnich
tabletach je vyrazeno oznaceni ,,R* na jedné stran€ a ,,150 na druhé stran€.

Dodava se v lahvicce s 30 nebo 60 potahovanymi tabletami. V jedné lahvicce jsou 2 vysousedla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parevts del Vallés
08150 Barcelona - Spané¢lsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/ES/HR/HU/TIE/LV/

LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI)
Instituto Grifols, S.A.
Tel: +34 93 571 01 00

DE
Grifols Deutschland GmbH
Tel: +49 69 660 593 100

FR
Grifols France
Tél: +33 (0)1 53 53 08 70

PL
Grifols Polska Sp. z 0. o.
Tel: +48 22 378 85 60

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v <{MM. RRRR}><{mésic RRRR}>.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky:
https://www.ema.europa.eu/en
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Cz
Grifols S.R.O.
Tel: +4202 2223 1415

DK/FI/IS/NO/SE
Grifols Nordic AB
Tel: +46 8 441 89 50

IT
Grifols Italia S.p.A.
Tel: +39 050 8755 113

PT
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200



