PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
LITALIR
tvrdé tobolky
(hydroxycarbamidum)

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek LITALIR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek LITALIR uZivat
3. Jak se pripravek LITALIR uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek LITALIR uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK LITALIR A K CEMU SE POUZiVA

LITALIR blokuje ptisobeni enzymu nutnych pro pribéh bunééného déleni. Tim zabranuje i mnozeni
nadorovych bunék. Z traviciho ustroji se dobie a rychle vstiebava.

LITALIR se uziva jako prostfedek proti zhoubnym nadorim délozniho hrdla a nékterym typtim leukemie
a to nékdy spolecné s ozatovanim, jehoz u¢innost zvysuje.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK LITALIR UZIVAT
Neuzivejte pripravek LITALIR,

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na IéCivou latku hydroxykarbamid nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku LITALIR

- jestlize mate sniZzenou ¢innost krvetvorné kostni diené, tj. pokles poctu bilych krvinek, krevnich desticek
nebo tézka chudokrevnost (silny pokles poctu ¢ervenych krvinek)

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin a jater

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Zvlastni opatrnosti pii poutiti pfipravku LITALIR je zapotiebi

Terapii pripravkem LITALIR musi fidit specialista hematolog nebo onkolog, ktery by mél také
rozhodnout o pfipadném pteruseni terapie nebo o spolupraci s radioterapeutem.

Lécba se nesmi zahajit pii zavaznych projevech ttlumu kostni dfené.

Pti kombinaci ptipravku LITALIR s ozafovanim se mohou zesilovat i nezadouci t€¢inky, predev§im
zmény krevniho obrazu a zazivaci potize.

Jen ze zv1ast’ zavaznych divodu se LITALIR mlze uzivat pii vyrazné poruse funkce ledvin.
Bezpecnost a ucinnost piipravku LITALIR u déti nebyla studovana, takze détem se LITALIR mize
podavat, jen pokud je to zcela nezbytné.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky



Utinky piipravku LITALIR a G¢inky jinych soudasné uZivanych 1éki se mohou vzajemné ovlivitovat. V4§
1ékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate, nebo které zacnete
uzivat, a to na lékarsky predpis i bez n€ho. Jestli Vam dalsi 1ékat bude predepisovat nebo doporucovat
n¢jaky dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz uzivate LITALIR. Nez za¢nete soucasné s uzivanim pripravku
LITALIR uzivat n¢jaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetfujicim Iékarem.

Soubézné podani hydroxykarbamidu spolu s jinymi myelosupresivnimi 1éky (Iéky potlacujicimi funkci
krvetvorni kostni diené) nebo s ozafovanim mize zvySovat riziko vzniku Gtlumu kostni dfen¢ a dalsich
nezédoucich ucinka.

LITALIR zvysuje hladinu kyseliny mocové v krvi, a tim oslabuje ucinky latek, pouzivanych k jejimu
snizeni pii dné.

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékatrského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se piipravek LITALIR nesmi uZivat. Zeny v plodném véku lé¢ené
ptipravkem LITALIR by mély uzivat vhodnou spolehlivou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Velké davky pripravku LITALIR mohou vyvolat mirnou ospalost. LITALIR patii mezi latky s moznosti
mirného ovlivnéni pozornosti pfi fizeni dopravnich prostredkti nebo obsluze stroju.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku LITALIR

Jedna tobolka obsahuje 42,2 mg monohydratu lakt6zy. Pokud trpite cukrovkou nebo pokud Vam Vas
1ékat tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek
uZzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK LITALIR UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek LITALIR piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Déavkovani ptripravku LITALIR vychazi z pacientovy aktualni télesné hmotnosti, anebo z idealni télesné
hmotnosti - vzdy z nizsi z obou hodnot. Pii kombinaci s jinymi myelosupresivnimi léky je tfeba davkovani
pfimétené upravit.

Obvykle se LITALIR uziva jednim z téchto dvou zakladnich davkovacich postupti:

1. Uzivani kazdy tieti den:
Kazdy treti den se uziva 80 mg ptipravku LITALIR na 1 kg télesné hmotnosti (tedy na 75 kg hmotnosti se
uzije 6 g ¢ili 12 tobolek ptipravku LITALIR), a to najednou v jediné davce.

2. Kazdodenni uZivani:

Kazdy den se uziva 20 az 30 mg na 1 kg t€lesné hmotnosti, opét najednou v jediné denni davce (takze na
75 kg hmotnosti se uzije 1,5 g az 2,0 g, tj. 3 az 4 tobolky pfipravku LITALIR denng¢.

V prubéhu léceni je nutny dostateény ptivod tekutin, je tfteba hodné pit.

Lécebny vysledek byva obvykle patrny do 6 tydni. Dostavi-li se ptiznivy ucinek, je vhodné pokracovat v
1é¢eni dlouhodobg. Jestlize se vSak jesté po 4. tydnu 1éCeni choroba zieteln¢ zhorsuje, je 1€k u daného
nemocného nedcinny a je nutno jeho uzivani ukondit.

Lékar miize u nekterych pacientii doCasn€ prerusit 1é¢bu na zaklade rozboru krevniho obrazu.

U pacientt vys$siho veku nekdy LITALIR pusobi silnéji, takze 1¢kat voli niz§i davkovani.



Jestlize je to tfeba, anebo jestlize si to pacient pieje, neni nutné polykat celé kapsle. Jejich obsah je mozno
nasypat do sklenice vody a spolu s ni vypit. Pfitom uréity podil obsahu kapsli miize ztistat nerozpustén,
pfipadné plave na vodni hladiné.

Pacienti, kteti uzivaji LITALIR tak, Ze vysypou obsah tobolky do vody, by méli byt upozornéni, ze je to
ucinny ptipravek a Ze s nim museji zachazet s opatrnosti. Pacienti musi zabranit kontaktu prasku s kizi a
se sliznicemi, v¢etn¢ vdechnuti prasku pii otevirani tobolky. Osoby, které neuzivaji ptipravek LITALIR,
nemaji byt jeho ucinklim vystaveny. Na snizeni rizika expozice se pfi manipulaci s pfipravkem maji
pouzivat jednorazové rukavice. Pied a po kontaktu s lahvickou nebo tobolkami pfipravku LITALIR je
tieba si umyt ruce. Pokud se prasek z tobolek vysype, musi se okamzité uttit jednorazovou utérkou a
vyhodit do uzaviené nadoby nebo plastové tasky spolu s prazdnymi tobolkami. Pfipravek LITALIR se
musi uchovévat mimo dosah a dohled déti a domacich zvirat.

Tato opatieni se tykaji také vSech ¢innosti v klinickych zafizenich, 1ékarnach, skladech a domacich
zdravotnich zatizenich, a to vCetné rozbalovani a inspekce, transportu v ramci zatizeni a béhem ptipravy
davky a podani.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku LITALIR, nezZ jste mél(a)
Pti poziti vétsiho mnozstvi 1éku nez Vam bylo predepsano nebo pii ndhodném poziti piipravku
ditétem ihned vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek LITALIR
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UzZijte dal$i planovanou davku v
predepsané dobé.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek LITALIR
Informujte o tom prosim svého 1ékarte.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptripravku, zeptejte se svého Iékate nebo l€ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i pfipravek LITALIR nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi.

Pti IéCeni ptipravkem LITALIR nebo pii jeho kombinaci s ozafovanim se mohou vyskytnout tyto
nezadouci ucinky:

Poruchy krve a lymfatického systému: pokles poctu bilych krvinek je pomérn¢ Casty a predstavuje
obvykle nezadouci ucinek, ktery se objevi jako prvni. Pokles poc¢tu krevnich desti¢ek a ¢ervenych krvinek
je méné Casty a vznika pozdéji. Zmeény krevniho obrazu se po vysazeni latky rychle opét upravi. LITALIR
také mtize zpomalit vyuZzivani zeleza pro tvorbu ¢ervenych krvinek.

Poruchy nervového systému: po vysokych davkach se mtize projevit tinava, spavost, vzacne€ vzniknou
bolesti hlavy, zavraté, ztrata orientace, halucinace a kiece. Zavazné postizeni perifernich nervii bylo
ojedinéle popsano u HIV pacientl 1éCenych piipravkem LITALIR v kombinaci s protivirovymi latkami.

Poruchy traviciho tstroji: mize se vyvinout zanét Gistni sliznice, nechutenstvi, nevolnost, zvraceni,
vzacngji prijem nebo zacpa.



Poruchy kuZe a podkoZni tkané: miZze se objevit zEervenani kiize obliceje, rukou a nohou, skvrnita
vyrazka s drobnymi puchyiky, ukladani tmavého kozniho barviva v kiizi, ztenc¢eni ktize a oslabeni nehtt,
lupy, fialové uzliky v kiizi, vzacné se po mnohaletém kazdodennim léceni mtize vyvinout i vypadavani
vlast.

Kozni cévni toxicita v¢etné cévnich viedl a gangrény se vyskytly u pacienti s poruchami krvetvorby v
prabéhu 1écby pripravkem LITALIR. Tato toxicita byla nejcastéji hlaSena u pacientti, ktefi jiz v minulosti
prodélali nebo jsou v soucasnosti 1é¢eni interferonem. Vzhledem k potencialné zavaznym klinickym
disledktim koZznich cévnich viedi je nutno 1écbu ptipravkem LITALIR okamzité ukoncit pii vzniku
prvnich pfiznakli a musi se zvazit jina alternativni 1écba.

Poruchy ledvin a mocovych cest: nékdy se snizi vyluCovani moci, zadrzuje se v téle voda i latky, které
by se mély vyloucit, mohou vzniknout otoky, mohou nastat obtiZe pfi moceni.

Jiné nezadouci ucinky: ziidka se vyskytne horecka, tfesavka, malatnost, mirné zvyseni hladin tzv.
"jaternich enzymu" v krvi, dusnost, otok plic; ojediné€le se objevil zanét plic z nesnasenlivosti piipravku.
Zavazny zanét slinivky bfi$ni a poskozeni az selhani jater byly ojedinéle hlaseny u HIV pacientd soucasné
1é¢enych ptipravkem LITALIR a protivirovymi pfipravky; proto je tieba se vyhybat podavani téchto
kombinaci.

Pti ptipadném vyskytu nezadoucich ucinkti nebo jinych neobvyklych reakci informujte oSetiujiciho
1ékare, ktery rozhodne o dal§im postupu.

Béhem 1écby budete muset v pravidelnych intervalech podstoupit riizna vysetfeni, zejména krevniho
obrazu.

5. JAK PRIPRAVEK LITALIR UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté 25°C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Piipravek LITALIR nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce za pouZitelné do:
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek LITALIR obsahuje

- Lécivou latkou je hydroxykarbamidum.

- Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, hydrogenfosforecnan sodny, magnesium-stearat,
monohydrat laktozy, zluty oxid zelezity, indigokarmin, oxid titani¢ity, natrium-lauryl-sulfat, ¢isténa voda,
zelatina, sodna sul erythrosinu.

Jak pripravek LITALIR vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé Zelatinové tobolky obsahuji bily prasek. Tobolka je oznacena BMS 303 na obou ¢astech tobolky,
spodni ¢ast je rizova, vrchni tyrkysoveé zbarvena.

Jedna lahvicka z tmavého skla s Al pojistnym uzavérem a s, vatovym tamponem jako ochranou pred
rozbitim tobolek obsahuje 100 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika



Vyrobce:
Bristol-Myers Squibb S.R.L., Sermoneta (Latina), Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Olivova 4, 110 00 Praha 1

Ceska republika

tel: +420 221 016 111

fax: +420 221 016 900

e-mail: bms.czech@bms.com

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena:
23.12. 2009



