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Zkracend informace o pripravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Ndzev pfipravku a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace: Pfipravek MAVENCLAD® je indikovén k lé¢bé dospélych pacientd s vysoce aktivni
relabuijici roztrousenou sklerézou (RS), definovanou na zékladé klinickych charakteristik nebo pomoci zobrazovacich metod. Nezddouci G&inky: Velmi &asté: lymfopenie. Casté: snizeni poétu neutrofild,
labidlni herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrazka, alopecie. Ostatni nezadouci G&inky byly hléSeny v niZ3ich frekvencich. Davkovéani a zpisob poddni: Doporugend kumulativni davka pfipravku
MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti v probéhu 2 let poddvand jako 1 Ié€ebny pulz v dévce 1,75 mg/kg za rok. Kazdy lééebny pulz zahrnuje 2 tydny lécby, jeden na za&atku prvniho mésice
a jeden na zacdtku druhého mésice pfisluiného léEebného roku. Kazdy lécebny tyden zahrnuje 4 nebo 5 dnl, béhem kterych dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo dvé tablety) v jedné
denni ddvce v zdvislosti na t€lesné hmotnosti. Po dokonéeni 2 Iécebnych pulzi neni nutnd Z4dnd dali Ié¢ba kladribinem b&hem 3. a 4. roku. Opakované zahdijeni lé&by po 4. roce nebylo hodnoceno.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku pripravku, infekce virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekce (tuberkuléza nebo hepatitida), zahdjeni
lé¢by kladribinem u imunokompromitovanych pacientd, véetné pacientd dostdvaijicich v souéasné dobé imunosupresivni nebo myelosupresivni [é¢bu, aktivni malignitida, stfedné t&zkd nebo t&zkd porucha
funkce ledvin (clearance kreatininu <60 ml/min), t&hotenstvi a kojeni. Téhotenstvi a kojeni: Zku3enosti ziskané u &lovéka s jinymi latkami inhibujicimi syntézu DNA naznaéuji, Zze kladribin poddvany
béhem t&hotenstvi by mohl zplisobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Neni zndmo, zda se kladribin vyluéuje do lidského matefského mléka. Vzhledem k moZnym
z&vaznym nezddoucim G&inkdm u kojenych déti je kojeni béhem &by pripravkem MAVENCLAD® a 1 tyden po posledni davce kontraindikovéno. Uchovavdni: Uchovéveijte v pdvodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred vlhkosti. Velikost baleni: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/aluminia (Al)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (Al), zataveny do kartonové krabicky a upevnény do détského
bezpecnostniho vnéjsiho obalu. Velikost baleni: 1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 tablet. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Registraéni éisla: EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 04/2022. Lék je vyddvdn pouze na lékaFsky predpis a je hrazen z prostiedkd vefejného poijisténi.
Pfed pfedepsdanim léku si, prosim, pfectéte Oplnou informaci o pfipravku, kterou poskytneme na adrese spoleénosti Merck spol. s r.o.

Zkrdacend informace o pripravku Rebif® (interferonum beta-1a)

Ndzev pfipravku a sloZeni: Rebif injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stitkaéece obsahuje 22 pg (6 MIU) nebo 44 pg (12 MIU) interferonu beta 1a v jedné injekéni stiikaéce, Rebif 8,8 pg + Rebif 22 pg
injek&ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikagce, baleni k zahdjeni [é&by, obsahuje 8,8 pg (2,6 MIU) &i 22 pg (6 MIU) v piedplnéné injekéeni stitkagce, Rebif 22 pg/0,5 ml injekéni roztok v zdsobni vlozce
obsahuje 66 pg (18 MIU) interferonum beta-Ta v 1,5 ml roztoku, Rebif 44 pg/0,5 ml injekéni roztok v z&sobni vlozce obsahuje 132 pg (36 MIU) interferonum beta-Ta v 1,5 ml roztoku. Indikace: Rebif
je uréen k 16&bé pacientd s relabuijici roztrousenou sklerézou (RS). V klinickych studiich byl tento stav charakterizovan dvéma é&i vice relapsy b&hem uplynulych dvou let. Uginnost dosud nebyla prokézéna
u pacientd trpicich sekunddrné progresivni roztrousenou sklerézou probihaijici bez relapsd. Rebif o sile 44 pg je také indikovan k 1é¢bé pacientd s jednou demyelinizaéni pfthodou s aktivnim zdné&tlivym
procesem, pokud byly vylougeny jiné diagnézy, a jestlize u nich hrozi vysoké riziko vzniku klinicky definitivni roztrou$ené sklerézy. Nezddouci G€inky: Velmi Easté: neutropenie, lymfopenie, leukopenie,
trombocytopenie, anemie, bolest hlavy, chfipkovy syndrom, reakce v misté vpichu, asymptomatické zvy3eni transamindz. Ostatni nezddouci G&inky byly hlé3eny v nizsich frekvencich. Davkovéni a zpusob
podani: Doporugend ddvka pfipravku Rebif je 44 pg tfikrdt tydné. Nizsi davka 22 pg tFikrdt tydné se doporuéuje u pacientd, ktefi by dle ndzoru oetfujiciho lékare nesnéseli vy3si davku. Zahajovaci baleni
pripravku Rebif odpovidd potiebdm pacienta na prvni mésic 1é¢by. Poddni je subkuténni. Kontraindikace: Precitlivélost na pfirozeny nebo rekombinantni interferon beta nebo na jakoukoli dal3i slozku
pripravku, tézké depresivni poruchy a/nebo sebevrazedné tendence. Téhotenstvi a kojeni: Pokud je to klinicky indikovdano, |ze zvazit poddéni pripravku Rebif v téhotenstvi. Pripravek Rebif Ize v obdobi
kojeni poddvat. Uchovavani: Uchovéveijte v chladniéce (2°C - 8°C). Chrafite pred mrazem. Pro pouzivani doma moZete vyjmout Rebif z chladnicky a uchovavat pfi teploté do 25° C jednorézové po dobu
az 14 dni. Rebif musi byt poté vrécen do chladnicky. Velikost baleni: Na ceském trhu je dostupny Rebif v baleni po 12 pfedplnénych stiikackéch a Rebif v baleni po 4 zasobnich vlozkach. Registraéni
Cisla: EU/1/98/063/003, 006, 008, 009. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 12/2020. Lék je vyddvdan pouze na lékafsky
predpis a je hrazen z prostfedkd vefejného pojisténi. Pred predepsdnim léku si, prosim, preététe Gplnou informaci o pfipravku, kterou poskytneme na adrese spoleénosti Merck spol. s r.o.
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