Spolecénost Pfizer vas srdecné zve na Rt v, A PR RIS
sympozium konané v ramci B, Prakticka doporucenl

XVI. Jihoceskych onkolologickych dnu ’ e T pro Iéébu renalniho karcinomu

Zavislost na tabaku pred a po
onkologickém onemocnéni

Misto: Hotel RUze, salonek RoZmberk (prizemi)
Datum: 22.10.2009, 18:15-19:15

Predsedajici : doc. MUDr. Jindrich Finek, PhD.

Prednasejici:
MUDr. Ivo Kocak, PhD
Lécba mRCC dle nejnovéjsich doporuceni

Doc.MUDr. Petra Tesarova, PhD
Role antikoagulacni IéCby v podplirné terapii
onkologicky nemocnych

Na konci pfipravena kulinaiSka Sbecialita e = = MUDr.Eva Kralikova
Po skonéeni satelitu dostafiete P8zornost vhodnou proSsssss 43 - 1
vasi Iékarskou praxi - : :

Ucastnici jsou téZ zvani na .'; aéo_\gv prostorach hotelu Zlaty 8
andél, nameésti Svornosti &.41 (od 20:00)

capsuies

'7"5. rest Ve == SUTENT
e esime se na setkani s Vami Sunitnib malate N9/




Zkracena informace o pfipravku

SUTENT 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg tvrdé tobolky

Léciva latka: Sunitinibi malas odpovidajici 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg nebo 50 mg sunitinibum v jedné tobolce. Indikace: Neresekovatelny a/nebo
metastaticky maligni gastrointestinalni stromalni tumor po selhani Iécby imatinib-mesylatem v dlsledku rezistence nebo intolerance, pokrocily a/nebo
metastaticky adenokarcinom ledviny. Davkovani a zpusob podavani: Doporucena davka je 50 mg denné peroralné po dobu 4 po sobé nasledujicich tydnd,
nasleduje 2tydenni pauza (rezim 4/2). Na zakladé individualni bezpecnosti a snasenlivosti moznost Gpravy davky v pfirlstcich po 12,5 mg. Denni davka by
neméla prekrocit 75 mg ani by neméla klesnout pod 25 mg. Kontraindikace: Hypersenzitivita na sunitinib-malat nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni: Soucasné podavani se silnymi induktory CYP3A4 muZze snizit koncentrace sunitinibu v plazmé, soucasné podavani se silnym inhibitorem
CYP3A4 mlize zvysit koncentrace sunitinibu v plazmé a kombinaci s nimi je tfeba se vyhnout. Zména barvy kliZe je ¢astym nezadoucim G¢inkem pfiblizné u
30% pacientl. Pacienti by méli byt upozornéni na to, Ze béhem lécby pfipravkem SUTENT muze dojit k reverzibilni depigmentaci klize/vlasi. Hypertenze byla
zaznamenana cca u 16% pacientu se solidnimi tumory. U pacientli by mél byt provadén screening hypertenze a v pfipadé potreby jeji Iécba. Dale by se mélo
provadét vysSetreni Gplného krevniho obrazu na zac¢atku kazdého Iéc¢ebného cyklu. Snizeni ejekcni frakce levé komory o = 20% a pod dolni hranici normalnich
hodnot se objevilo cca u 2 % pacientli s GIST a u 4 % pacienti s mRCC. Tyto poklesy LVEF se ukazaly jako neprogresivni a ¢asto se pfi pokracujici Iécbé
zlepsily. Peclivé sledovani klinickych znamek a pfiznakl méstnavého srdec¢niho selhani (CHF) je nutné provadét zejména u pacientl s kardialnimi rizikovymi
faktory a/nebo s onemocnénim koronarnich arterii v anamnéze. Pokud jsou pfitomny priznaky pankreatitidy nebo jaterniho selhani, pacient musi uzivani
pripravku SUTENT prerusit a musi mu byt poskytnuta nalezita podpulrna Iécba. Interakce: S latkami ze skupiny silnych inhibitorii CYP3A4 a ze skupiny silnych
induktorti CYP3A4 - viz Zvlastni upozornéni. U pacientll uzZivajicich soucasné antikoagulancia by se mél pravidelné sledovat celkovy krevni obraz, koagulacni
faktory a télesny stav. Téhotenstvi a kojeni: U t€hotnych Zen nebyly provedeny Zadné studie. Neni znamo, zda je sunitinib nebo jeho primarni aktivni
metabolit vyluéovan do lidského matefského mléka. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pacienti by méli byt upozornéni, Ze béhem lécby se
mohou vyskytnout zavraté. NeZzadouci Géinky: Pripady krvaceni, nékteré s fatalnim pribéhem, zahrnovaly gastrointestinalni, dychaci a mocovy trakt, krvaceni
do tumoru a mozkové krvaceni. Pfipady kardiovaskularnich G¢inku, nékteré s fatalnim pribéhem, zahrnovaly sniZzeni ejekéni frakce levé komory a srdecni
selhani. Jiné fatalni tc¢inky zahrnovaly multisystémové organové selhani, diseminovanou intravaskularni koagulaci, peritonealni krvaceni, rabdomyolyzu,
cerebrovaskularni prihody, dehydrataci, adrenalni insuficienci, renalni selhani, respiracni selhani, pleuralni efuze, pneumotorax, Sok a nahlé amrti.

tumoru, febrilni neutropenie a hypertenze. Mezi nejcastéjsi nezadouci ticinky vSech stupnti zavaznosti souvisejici s Iécbou patfi: inava; gastrointestinalni
poruchy, jako jsou prliijem, nauzea, stomatitida, dyspepsie, abd.bolest, flatulence, zvraceni, zacpa, glosodynie, sucho v Ustech, bolest v Gstech ; zména barvy
klze; anemie, neutropenie, hypotyre6za, bolest hlavy, dysgeuzie a anorexie; zeZloutnuti kiize, palmo-plantarni erytrodysestézie; zmény barvy vlast, vyrazka;
bolest koncetin; pokles hmotnosti; zanét sliznice; otok; sucha pokozka, alopecie; epistaxe. Pfedavkovani: Nebyl hlasen Zadny pfipad akutniho predavkovani.
Uchovavani: Pripravek nevyzZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 30 tobolek v HDPE lahvicce. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o
registraci:Pfizer Ltd, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velka Britanie. Registracni ¢islo: EMEA/1/06/347/001-008. Datum posledni revize textu
05/2009. Vydej Iécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfed predepsanim se, prosim, seznamte s lplnou informaci o pfipravku. Pfipravek je hrazen
z prostiedktl vefejného zdravotniho pojisténi.

Souhrnné lidaje o pripravku jsou k dospozici ma adrese: Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, tel.: 283004111, fax:251610270,
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