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Zkracena informace "
k 1éCivému p¥ipravku BESREMI®

Besremi 250 mikrogram/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru (jedno pero s 0,5ml roztoku obsahuje 250 ug, co?
odpovida mnozstvi 500 pg/ml), Besremi 500 mikrogram(i/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru (jedno pero s 05ml
roztoku obsahuje 500 pg, coz odpovida mnozstvi 1000 ug/ml). Ropeginterferon alfa-2b je kovalentni konjugat bilkoviny interferon
alfa-2b produkované burikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii, s molekulou monomethylether polyethylenglykolu
(mPEG). Jedno pledplnéné pero obsahuje 10mg benzylalkoholu a 0,05 mg polysorbatu 80 v 1 ml Indikace: Lécba polycytemie
vera u dospélych bez symptomatické splenomegalie. Davkovéni a zpasob podani: Titratn/ fize: Doporuéena pocatedni davka
je 100 pg (nebo 50 pg u pacientd s jinou cytaredukéni terapii). Davka se ma zvy3ovat postupné o 50 pg jednou za dva tydny
(soucasné se ma postupné sniZovat piipadnd jina cytoredukéni terapie) aZ do stabilizace hematologickych parametr(i (hematokrit
< 45%, trombocyty <400 x 107/ a leukocyty <10 x 10%1). Maximdlni doporutend jednorazova dévka je 500 pg injekéné 1x za
2 tydny. Flebotomie miZe byt jako zachranna terapie k redukci viskozity krve, Udrfovaci fize: Zachovat davku, pfi které je dosazeno
stabilizace hematologickych parametrd a podavat v intervalu 1x za 2 tydny po dobu nejméné 1,5 roku, Poté miZe byt davka
upravena a/nebo prodlouZen interval poddvani aZ na 1x za 4 tydny. Pfi wyskytu nezadoucich uéinkl je tfeba davky sniZit nebo
terapii prerusit. Po edeznéni nezadouciho ucinku ma byt lé¢ba znovu zahajena v nizsi davce, nez je davka, pii které k nezadoucimu
ucinku dodlo. Zvlastni populace: U pacienti s nezévaznou poruchou funkce jater neni nutna zadna Uprava davkovani, stejné jako
u pacientd s lehkou (GFR 60-89 ml/min) nebo stiedné tézkou (GFR 30-59 mi/min) poruchou funkce ledvin. U pacient( s t&Zkou
poruchou funkece ledvin (GFR 15-29 ml/min) se doporucuje nizii podateéni davka ropeginterferonu, a to 50 ug. Bezpetnost
a ucinnost piipravku Besremi u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Zplsob podani: Besremi se aplikuje subkutdnné, optimalni
je kiize na bise v okoli pupku nebio oblast stehra, neaplikovat do Scm od pupku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou
ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Preexistujici onemocnén! Stitné Zlazy, pokud neni kontrolovatelng konvenéni
Ié¢bou. Existence nebo anamnéza tézké psychiatrické poruchy, sebevrazednych piedstav nebo sebevraZedného pokusu. TéZké
preexistujici kardiovaskularni onemocnéni {tj. nekontrolovand hypertenze, méstnavé srdecni selhani (> tfida Il NYHA), té2ka
srdedni arytmie, vyznamna stendza koronami arterie, nestabilni angina pectoris) nebe nedavna cévni mozkova pithoda & infarkt
myokardu. Anamneza nebo pfitomnost autoimunitnihe onemocnéni. Imunosuprimovani piijemci transplantatu. Kombinace
s telbivudinem. Dekompenzovana cirhéza jater (Child-Pugh skére tfidy B nebo C). Koneéné stadium onemocnéni ledvin
{GFR <15 ml/min). Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pou#iti: B&éhem titradni faze nemusi mit pfipravek plnou dcinnost
v prevenci kardiovaskularnich potiZi a tromboembolie. Pacienty je béhem titraéni faze nutné monitorovat. Pfed lécbou
ropeginterferonem je nutné lécit existujici onemocnéni stitné Zdzy. Pokud se onemocnéni $titné 2lazy vyskytne béhem lécby
a pokud |ze hladinu TSH udrZet pod kontrolou v normdlnim rozmezi, mizZe 1é¢ba pokracovat. U pacientd s diabetem, u kterych
toto onemocnéni neni mozne ucinné kontrolevat [écivymi pfipravky, se lé¢ba ropeginterferonem nema zahajit. Pokud se diabetes
rozvine béhem lé¢by a neni mozné lé¢bu kontrolovat ma byt lé¢ba ropeginterferonem ukonéena. U nékterych pacient lécenych
ropeginterferonem byty zjistény Ucinky na CNS, a to zejména deprese. Pokud se psychiatrické pfiznaky zhordi, doporucuje se
lé¢bu ropeginterferonem ukondit. Pacienty s preexistujicimi kardiovaskularnimi poruchami nebo anamnézou téchto poruch, je
béhem |é¢by ropeginterferonem nutno peclivé sledovat. Terapie interferonem alfa miZe zplsobovat hepatotoxicitu. Je nutna
pravidelnd kontrola jaternich enzymd a jaternich funkci. LéCbu je tfeba ukondit, pokud je zvydeni hladiny jaternich enzyma
progresivni a klinicky vyznamne | pies sniZenf davky pripravku. Ve vzacnych pfipadech byly pozorovany respiracni poruchy, t&zké
poruchy oka ¢i zdvazné akutni reakce hypersenzitivity. Po objeveni nové nebo zhorsujici se oni poruchy zvazit ukonéeni terapie
ropeginterferonem. Bez ohledu na dévku ¢i poskozeni ledvin maji byt pacienti sledovani. U jinych interferonti byly hidseny zubni
a periodontdlni poruchy. U ropeginterfronu je vyskytly koZni poruchy. Pripravek Besremi® obsahuje benzylalkohol. Velké objemy se
musi podavat s opatrnosti, zejména kdyz pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoZe existuje riziko kumulace a toxické
reakce (metabolickd aciddza). Vyznamné interakce: Enzymy katabolismu bilkovin se pravdépodabné podileji na metabolismu
ropeginterferonu. Bylo zjisténo, Ze interferon alfa ovliviiuje aktivitu izoenzymi CYP1A2 a CYP2D6 cytochromu P450. Kombinovana
léchba s telbivudinem a ropeginterferonem je kontraindikovana. Pfi podavani ropeginterferonu v kombinaci s potencidiné
myelosupresivnimi/chemoterapeutickymi piipravky je nutno postupovat obezietng. Narkotika, hypnotika nebo sedativa museji
byt pfi soub&iném pouzivani s ropeginterfaronem podavéna s opatrnosti. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku
musi béhem lé¢by pouZivat uginnou antikoncepci, pokud se nedohodnou s |ékafem jinak. Besremi se nedoporuéuje poddvat
béhem t€hotenstvi. Neni zndmo, zda se Gcinnd latka pripravku vyluéuje do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené déti nelze
vyloudit. Hlavni nezadouci Géinky: leukopenie (20,2 %), trombocytopenie (18,5 %), artralgie (13,5 %), Unava (12,4 %), zvyiena
hladina gamaglutamyltransferdzy (11,2 %), cnemocnéni podobajici se chiipce (11,2 %), myalgie (10,7 %), anemie (9,6 %), zvysena
hladina alaninaminotransferdzy (8,4 %), neutropenie (7,9 %), pyrexie (7.2 %), zvyiend aspartdtaminotransferaza (7.3 %), pruritus
(6,8%), bolest v koncetiné (6,7 %), alopecie (6,7 %), bolest hlavy (6,2 %), prajem (5,7 %), reakce v mists injekce (5,6 %), tiesavka
(5,19%) a zavrat (5,1 %). Zavaznymi nezadoucimi Ginky jsou deprese (1,1 %), fibrilace sinf (1,1 %) a akutni stresova porucha (0,6 %)
Hlaseni podezieni na nezadouci Géinky: www sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych latek: Chiorid sodny,
Matrium-acetar, Kyselina octova, Benzylalkohol, Polysorbat 80, Voda pro injekci. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte
v chladnicce (2°C-8°C) nejvyie po dobu 30 dnli. Chrante pfed mrazem a pied svétler, Predplnéné pero mize byt béhem 30 dnli
pouzito az dvakrat. Doba poutzitelnosti: 3 roky. Drzitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-
Ungar-Platz 2, 1190 Viden, Rakousko. Datum revize textu: biezen 2025. Registracni ¢islo: EU/1/18/1352/001 a EU/1/18/1352/002
a EU/1/18/1352/003. Vydej lécivého pripravku je vazdn na lékaisky piedpis a neni hrazen z prostfedki zdravotniho pojisténi. Ne?
piipravek pfedepiiete, seznamte se, prosim, s Uplnym znénim Souhrnu Udajd o pfipravku.

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH - organizadni slozka
Pod Dévinemn 28, 150 00 Praha, Ceska republika, tel: +420 251 512 947
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