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Zkraceny souhrn udaju o pipravku

V¥Tento lééivy pripravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezfeni na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich ucinku viz bod 4.8 Gplného znéni Souhrnu Gdajd o pfipravku.

JAYPIRCA 100 mg a 50 mg potahované tablety:

Jaypirca (pirtobrutinib) je protinddorové Iécivo, nekovalentni inhibitor Brutonovy tyrozinkinazy. Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje bud 100.mg nebo 50 mg
pirtobrutinibu (pomocna latka monohydrat laktdzy). Indikace: v monoterapii k lé¢bé dospélych pacientl s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunek, ktefi
podstoupili pfedchozi IéEbu inhibitorem Brutonovy tyrozinkindzy. Davkovani a zpisob podani: Doporuéena davka je 200 mg jednou denné, kazdy den piiblizné ve stejnou
dobu. Tableta se mé spolknout celd, s jidlem nebo bez jidla. Lé¢ba méa pokracovat do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pokud pacient vyzvraci nebo vynecha
davku, méa uzit dal$i davku v planovanou dobu a neuzivat davku navic. Pokud se objevi néktery z nasleduijicich stavll, musi byt podavani pfipravku Jaypirca pferuseno do doby,
nez dojde ke sniZeni na stuperi 1 nebo k Upravé na vychozi hodnotu: neutropenie stupné 3 s horeckou a/nebo infekci, neutropenie stupné 4 trvajici = 7 dni, trombocytopenie
stupné 3 s krvacenim, trombocytopenie stupné 4, nehematologicka toxicita stupné 3 nebo 4. Asymptomaticka lymfocyt6za neni povazovana za nezadouci Ucinek a pacienti
maji pokracovat v uzivani pfipravku Jaypirca. V klinické studii byly nezadouci pfihody u omezeného poctu pacientli zvladany sniZzenim davky. Neni nutna Uprava davky na
zakladé véku a u pacientll s lehkou, stfedné téZkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater. Nejsou dostupné zadné Udaje o bezpecnosti a U¢innosti pfipravku u déti a
dospivajicich (< 18 let). Symptomy predavkovani pirtobrutinibem nebyly stanoveny a pro predavkovani pirtobrutinibem neexistuje specificka Ié¢ba. Pfi pfedavkovani je tfeba
pacienty peclivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici podptrnou lé¢bu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: U léCenych pacientd se vyskytly zavazné infekce véetné fatélnich pripad. U pacientd s vyS$8im rizikem oportunnich infekci je tfeba zvazit profylaktickou
antimikrobidlni 1é¢bu. V zavislosti na stupni infekce a na tom, zda se vyskytuje s neutropenii, mGze byt nutné prerusit podavani pfipravku. U lé€enych pacientd se vyskytly
krvécivé piihody véetné fatalnich pfipadu, v pfitomnosti i nepfitomnosti trombocytopenie. U pacientl je tfeba sledovat znamky a pFiznaky krvaceni. Pfi sou¢asném podavani s
pfipravkem Jaypirca je tfeba zvazit rizika a pfinosy antikoagulacni nebo antiagregacni terapie a zvazit dalSi dopliikové sledovani znamek krvaceni. PouZiti pfipravku Jaypirca s
warfarinem ¢i ostatnimi antagonisty vitaminu K nebylo hodnoceno. V pfipadé krvacivych pfihod stupné 3 nebo 4 je tfeba prerusit podavani pripravku. V zavislosti na typu
chirurgického vykonu a riziku krvéaceni je tfeba zvazit pomeér pfinosu a rizika pozastaveni podavani pfipravku Jaypirca po dobu 3 az 5 dni pfed chirurgickym vykonem a po ném.
U léCenych pacient(l se vyskytly cytopenie stupné 3 nebo 4, v€etné neutropenie, anemie a trombocytopenie, v pribéhu lécby je dle klinické indikace tfeba sledovat kompletni
krevni obraz. V zavislosti na stupni cytopenie mize byt nutné prerusit podavani pfipravku. U lé€enych pacientd byla pozorovana fibrilace/flutter sini, zejména u pacientt s
fibrilaci sini a/nebo s viceCetnymi kardiovaskularnimi komorbiditami v anamnéze. Je tfeba sledovat symptomy fibrilace a flutteru sini a dle klinické indikace vySetfit
elektrokardiogram. Na zakladé stupné fibrilace/flutteru sini mize byt zapotfebi pferusit podavani pripravku. U lé€enych pacientt byly ¢asto pozorovany dal$i primarni malignity,
nejc¢astéji Slo o nemelanomové kozni nédory. U pacientt je tfeba sledovat vyskyt koznich nador(i a doporucit jim ochranu pfed expozici slune¢nimu zareni. Pii [é¢bé pripravkem
Jaypirca byl vzacné hlasen syndrom nadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS). Pacienti s vysokym rizikem vzniku TLS jsou pacienti s vysokou nadorovou zatézi pred
lécbou. U pacientdl ma byt posouzeno riziko mozného vzniku TLS a dle klinické indikace maji byt peclivé sledovani. PFipravek nemaji uzivat pacienti s intoleranci galaktozy,
Uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy. 1 tableta pfipravku obsahuje méné nez 1 mmol sodiku. Interakce: Pfi uzivani s inhibitory CYP3A neni
zapotfebi zadna Uprava davky pFipravku Jaypirca, je-li to mozné, vyhnéte se soucasnému podavani silnych induktorll CYP3A (napf. rifampicinu, karbamazepinu, fenytoinu).
Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice pirtobrutinibu pfi soubéZzném podavani s inhibitorem protonové pumpy. Pirtobrutinib mize zvysit
plazmatické koncentrace substratd CYP2C8, substratd BCRP, substratd P-gp, substratd CYP2C19 a substrati CYP3A. Pokud se nelze vyhnout jeho soub&znému podavani
se substraty CYP2C8 (napf. repaglinidem, dasabuvirem, selexipagem, rosiglitazonem, pioglitazonem a montelukastem), se substraty BCRP s Uzkym terapeutickym indexem
(napt. s vysokymi davkami methotrexatu, mitoxantronem), se substraty P-gp s zkym terapeutickym indexem (napf. s dabigatran-etexilatem a digoxinem), substraty CYP2C19
s Uzkym terapeutickym indexem (napf. s fenobarbitalem a mefenytoinem) a substraty CYP3A s Uzkym terapeutickym indexem (napf. s alfentanilem, midazolamem,
takrolimem), je tfeba zvazit peclivé klinické sledovani. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: O Ucinku pirtobrutinibu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje. Pirtobrutinib
muzZe v piipadé podavani téhotné Zené vyvolat poskozeni plodu. PFipravek Jaypirca se nema pouzivat v téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musi béhem lé&by a jesté po dobu 5
tydnU po posledni davce piipravku Jaypirca pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce. Muzim se doporucuje béhem lécby a jeSté po dobu 3 mésicli po posledni davce
ptipravku Jaypirca pouzivat Gi&innou metodu antikoncepce a nepogit dité. Kojeni ma byt preruseno béhem légby a jeden tyden po posledni davce pipravku Jaypirca. Uginky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Jaypirca ma maly viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacientli byly pfi Ié¢bé pfipravkem Jaypirca hlaSeny Ginava,
zavrat a astenie, které je tfeba zvazit pfi posuzovani schopnosti Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Nejcastéji se vyskytujicimi nezadoucimi ucinky jakéhokoliv stupné
jsou tnava (26,3 %), neutropenie (22,8 %), prijem (22,1 %) a kontuze (19,0 %). Nej¢astejsimi tézkymi (stupné = 3) nezadoucimi Ucinky jsou: neutropenie (19,7 %), anemie (7,9
%) a trombocytopenie (6,6 %). Zavazné nezadouci UCinky spojené s pfipravkem Jaypirca se vyskytly u 11,3 % pacientd a nejcastéj§imi zavaznymi nezadoucimi Ucinky
(vyskytujicimi se u =1 % pacientt) byly pneumonie (4,7 %), neutropenie (2,2 %), anemie (1,7 %) a infekce mocCovych cest (1,0 %). Fatalni nezadouci Ucinky byly pozorovany u
0,3 % pacientt (2 pacientd) v dusledku pneumonie a u 0,1 % pacientt (1 pacienta) v dusledku hemoragie. Baleni, vydej a hrazeni: baleni po 28, 30 nebo 84 potahovanych
tabletach 50 mg nebo baleni po 28, 30, 56, 60, 84 nebo 168 potahovanych tabletach 100 mg (blistry z PCTFE/ PVC zatavené hlinikovou fdlii). Na trhu dostupné baleni po 28
tabletach 100 mg. Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis s preskripénim omezenim a pfipravek neni hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky pro
uchovavani: Nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavéani. Drzitel registracniho rozhodnuti: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko. Cislo registraéniho rozhodnuti a datum posledni revize textu: EU/1/23/1738/001-009; 8.10. 2024

Pted predepsanim piipravku si peclivé prostudujte Gpiné znéni Souhrnu Udaijd o pripravku. Uplné znéni Souhmu Gdaj o pripravku obdrzite na webovych strankach VPOIS
spol. Lilly: hitps:/www.lilly.cz/es/produkty/vpois.aspx nebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.0., Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111
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