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Vazend pani doktorko,

vazeny pane doktore,

dovolujeme si Vds pozvat na

SATELITNI SYMPOSIUM
SPOLECNOSTI BAYER,

které se bude konat v ramci
XVIII. Jihoceskych onkologickych dni
ve &tvrtek 13.10.2011,17.00-19.00 hodin

v Hodovni sini hotelu Riize, Cesky Krumlov

Chairman:

Doc. MUDrv. JindFich Finek, Ph.D.
Onkologické a radioterapeutické oddélen/ FN Plzeri

PROGRAM

Predndsejici:

Prof. MUDr. Jitka Abrahdmova, DrSc.
Onkologické oddéleni FTN Praha 4
RCC - aktudlni report z registru RENIS

Prof. MUDr. Vladislav T¥eska, DrSc.
Chirurgickd klinika FN Plzer
Regeni HCC pohledem chirurga

Doc. MUDr. JindFich Finek, Ph.D.
Onkologické a radioterapeutické oddéleni FN Plzeri
Regeni HCC pohledem onkologa

Bayer HealthCare

®
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Ve svété pacienti
wtvdime déjiny

U POKROCILEHO KARCINOMU LEDVINY (RCC)'
U HEPATOCELULARNIHO KARCINOMU (HCC)'

’Z}VGXC{VGI‘ I

sorafenibum (tablety)

Reference:
1. Souhrn vidajii o pripravku Nexavar®, cervenec 2071.

Zkraceny souhrn Gdaji o p¥ipravku

Obchodni nézev lé&ivého pripravku: Nexavar® 200 mg potahované tablety.
Mezindrodni nechranény nazev Gcinné latky: Sorafenibum (ve formé tosylatu).
Schvilené indikace pro poutziti: Hepatocelularni karcinom. Pokro¢ily zhoubny
nador ledvin, u kterého lé¢ba zaloZend na interferonu-a nebo interleukinu-2
nebyla Gispé3na nebo je pro néj nevhodnd. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lé¢ivou nebo pomocnou latku. Klinicky vyznamna varovéni: Doporucuije se, aby

sorafenib byl podavan bez jidla, nebo s nizko, pfipadné mirné tu¢nym jidlem. @
Tableta ma byt zapita sklenici vody. Klinicky vyznamna upozornéni pro pouziti:
Po zahdjeni lé¢by sorafenibem byla pozorovana zvy3end incidence koznich
reakci na dlanich a chodidlech a kozni vyrazka, arterialni hypertenze mirného
aZ stfedné zavazného charakteru, ischémie/infarkt myokardu, prodlouzeni QT
intervalu a krvacivé ptihody. Zvysené opatrnosti je tfeba dbat pf¥i soucasné
lé¢bé warfarinem. Preruseni |é¢by se doporucuje u pacientd, ktefi podstupuji
zévazny chirurgicky zdkrok a nebo pokud by do3lo k vyskytu gastrointestindlni
perforace, kterd byla hldSena u < 1% pacientl uzivajicich sorafenib. Klinicky
vyznamné nezidouci p¥ihody* a interakce: Nej¢astéjsimi nezadoucimi tcinky
spojenymi s podavanim pfipravku byly prijem, vyrazka, alopecie a syndrom
dlani a chodidel. Nejdilezitéjsimi zaznamenanymi zdvaZnymi nezddoucimi
Gcinky jsou infarkt myokardu/ischémie myokardu, gastrointestinalni perforace,
léky vyvolana hepatitida, krvdceni a hypertenze/hypertenzni krize. Lékové
interakce: P¥pravky snizujici aciditu, neomycin, antimikrobialni latky pouZivané
k eradikaci gastrointestinalni fléry, induktory CYP3A4 a/nebo glukuronizace,
inhibitory CYP3A4, substraty CYP2C9, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C19, UGT1A1,
UGT1A9, P-gp, paklitaxel, doxorubicin, irinotekan, docetaxel, kapecitabin,
5-FU. Dostupné lékové formy: Tablety, kazd4d obsahuje 200 mg sorafenibu.
Davkovani a zplisob podéni: Doporucend denni ddvka je 800 mg (dvé tablety
po 200mg 2x denné p.o.). Klinicky vyznamna moznost vzniku zavislosti na
léku: Neni znamo, Ze by sorafenib vyvolaval zavislost na léku. Odkaz na
specialni skupiny pacient(: Pfipravek by nemél byt béhem téhotenstvi a kojeni
podavén. Zkusenost s pouzivanim pfipravku Nexavar® u starich pacientti je
omezend. Nejsou k dispozici zddné Gdaje o podavani p¥ipravku u pacient(
s tézkym (Child Pugh C) po3kozenim funkce jater. Neni zndm pomér benefit-
-riziko u pacientd s renalnim karcinomem s vysokym rizikem podle MSKCC.
Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci*: Bayer Schering Pharma
AG, 13342 Berlin, Némecko. Registraéni &islo: EU/1/06/342/001. Podminky
uchovavini: Skladujte pfi teploté do 25°C. Posledni revize SPC: ervenec 2011.
Dalsi informace ziskate na adrese: Bayer s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00
Praha 5, tel.: 266 101 111, fax: 266 101 957, www.bayer.cz. Pfipravek je vazan
na léka¥sky predpis a je hrazen z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
Pted predepsanim léku si peclivé prectéte Gplnou informaci o pfipravku.
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* Vsimnéte si prosim zmén v informacich o lécivém pripravku.
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