Zkracena informace o lé¢ivém pripravku

Nazev pfipravku: Akynzeo 300 mg/0,5 mg tvrdé tobolky. Slozeni: 1 tvrda tobolka obsahuje 300 mg netupitantu a palonosetron-hydrochlorid odpovidajici 0,5 mg palonosetronu. 1 tvrda tobolka obsahuje 7 mg sorbitolu (E 420) a 20 mg sachardzy.
MUze obsahovat stopové mnozstvi lecitinu, ktery pochazi ze soji. Indikace: u dospélych k prevenci akutni a opozdéné nauzey a zvraceni spojenymi s vysoce emetogenni protinddorovou chemoterapii zalozenou na cisplatiné a k prevenci akutni
aopozdéné nauzey a zvraceni spojenymi se sttedné emetogenni protinddorovou chemoterapii. Davkovani: 1 tobolka 300 mg/0,5 mg se podava pfiblizné 1 hodinu pred zahajenim kazdého cyklu chemoterapie. Doporucenou peroralni davku
dexamethasonu je pfi soubé&zném podavani s tobolkami netupitantu/palonosetronu tieba snizit ptiblizné o 50 %. Zptsob poddni: k peroralnimu podani, tobolky se polykaji celé, Ize uzivat s jidlem nebo bezjidla. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: palonosetron mize prodlouzit dobu priichodu tlustym stfevem, je tfeba pacienty se zacpou v anamnéze ¢i pfiznaky subakutni stfevni obstrukce
po podani |éciva sledovat; doporucuje se sledovani pacientii s ohledem na vyskyt pfiznak podobnych piiznakim serotoninového syndromu; je tieba dbat opatrnosti pii soubézném pouzivani lécivych pfipravki prodluz

ich QT interval
nebo u pacientt, ktefi maji prodlouzeny QT interval nebo u nichz je rozvoj prodlouzeného QT intervalu pravdépodobny; pfipravek se nemé pouzivat po chemoterapii k 1é¢bé nauzey a zvraceni; je tieba dbat opatrnosti u pacientd s tézkou
poruchou funkce jater; netupitant je stredné silnym inhibitorem CYP3A4 a miize zvysovat expozici chemoterapeutickych léciv, ktera jsou substraty CYP3A4, proto je tfeba u pacientl sledovat znamky zvysené toxicity chemoterapeutik, ktera jsou
substratem CYP3A4, véetné irinotekanu. Kromé toho mUize netupitant také ovliviiovat ti¢innost chemoterapeutik, ktera se aktivuji metabolismem CYP3A4. 1 tobolka obsahuje 7 mg sorbitolu (E 420). Je nutno vzit v Gvahu aditivni G¢inek sou¢asné
podavanych pfipravkil s obsahem sorbitolu (E 420) (nebo fruktézy) a piijem sorbitolu (E 420) (nebo fruktézy) potravou. Pripravek také obsahuje 20 mg sachardzy v jedné tobolce. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukézy a galaktézy nebo se sacharézo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat. Pfipravek muze rovnéz obsahovat stopové mnozstvi séjového lecitinu. U pacientl se znamou piecitlivélosti na arasidy nebo séju je
proto nutné peclivé sledovat znamky alergické reakce. Interakce: pfi soubézném pouziti tobolek netupitantu/palonosetronu a dalsiho inhibitoru CYP3A4 mohou byt zvy3eny plazmatické koncentrace netupitantu. Pfi soubézném pouziti tohoto
lé¢ivého pripravku a lé¢ivych pripravkd, které indukuji aktivitu CYP3A4, mohou byt snizeny plazmatické koncentrace netupitantu, coz miize vést ke snizeni Gcinnosti. Tento Ié¢ivy pfipravek muize zvy3ovat plazmatické koncentrace soubézné
podavanych lécivych pfipravkd, které jsou metabolizovany prostrednictvim CYP3A4. Dle studii in vitro palonosetron pfi klinicky relevantnich koncentracich neinhibuje ani neindukuje izoenzym cytochromu P450. Netupitant vyznamné zvysuje
expozici dexamethasonu, pii soubézném podavani s tobolkami netupitantu/palonosetronu je tfeba snizit peroralni davku dexamethasonu pfiblizné o 50 %. Pfi soubézném podani tobolek netupitantu/palonosetronu byla expozice docetaxelu
zvy3end o 37 % a expozice etoposidu 0 21 %. klinické Gcinky na uc¢innost hormonalni antikoncepce jsou nepravdépodobné. Potencialni ti¢inky zvysenych plazmatickych koncentraci midazolamu nebo jinych benzodiazepini metabolizovanych
prosttednictvim CYP3A4 (alprazolamu, triazolamu) je tfeba zohlednit pfi soubézném podavani téchto lécivych latek a tobolek netupitantu/palonosetronu. Po soubézném podani antagonistli 5-HT, receptori a dalsich serotonergnich Iécivych
piipravkd byly hlaseny piipady serotoninového syndromu. K soubéznému podani se silnymi inhibitory CYP3A4 (napi. ketokonazolem) je tieba pfistupovat s opatrnosti a soubéznému podani se silnymi induktory CYP3A4 (nap. rifampicinem) je
tfeba se vyhnout. Pipravek je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientd soubézné uzivajicich peroralné podavané lécivé latky s izkym terapeutickym rozmezim, které jsou primarné metabolizovény prostrednictvim CYP3A4. K soubéznému podani
se silnymi inhibitory CYP3A4 (napt. ketokonazolem) je tieba pfistupovat s opatrnosti a soubéznému podani se silnymi induktory CYP3A4 (napt. rifampicinem) je tfeba se vyhnout. Pfi kombinaci netupitantu s peroralné podavanym substratem
tohoto enzymu (napf. zidovudinem, kyselinou valproovou, morfinem) se doporuéuje postupovat s opatrnosti. Doporuéuje se postupovat s opatrnosti pfi soubézném podani netupitantu s digoxinem nebo s jinymi substraty P-gp, jako je
dabigatran nebo kolchicin. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku nesmi byt téhotné ani nesmi otéhotnét béhem lé¢by kombinaci netupitantu/palonosetronu. Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by timto lé¢ivym piipravkem,
a jesté jeden mésic po ukonceni terapie pouzivat i¢innou antikoncepci. Akynzeo je v téhotenstvi kontraindikovan. Kojeni ma byt béhem lécby timto Ié¢ivym pfipravkem a po dobu 1 mésice po posledni davce pieruseno. Nezadouci ucinky:
bolest hlavy, zdcpa, Unava, neutropenie, leukocytéza, snizena chut k jidlu, insomnie, zévrat, vertigo, AV blokada 1. stupné, kardiomyopatie, porucha vedeni vzruchu, tachykardie, hypertenze, skytavka, bfidni distenze, bolest bficha, prajem,
dyspepsie, flatulence, nauzea, alopecie, kopfivka, astenie, zvysené hladiny jaternich aminotransferaz, zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi, zvysena hladina kreatininu v krvi, prodlouzeny QT interval na elektrokardiogramu. Uchovavani:
pipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: 1 tvrda tobolka nebo 4 x 1 tvrda tobolka v perforovanych jednodavkovych blistrech. Drzitel rozhodnuti o registraci: Helsinn Birex
Pharmaceuticals Limited, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko. Registraéni &islo: EU/1/15/1001/001, EU/1/15/1001/002. Datum revize textu SPC: 12.02.2026.
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5. Aktudlni znéni souhrnu tdajli o lécivém pfipravku Akynzeo®.

Akynzeo® je registrovanou obchodni zna¢kou Helsinn Healthcare SA, Svycarsko.

Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis. Pfipravek je ¢asteéné hrazen z prostiedki

vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim lécivého pripravku si prectéte Gplnou verzi SPC.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: MagnaPharm CZ s.r.o.,
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