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Tato prirucka je ur¢ena pre lekarov predpisujucich a lekarnikov vydavajucich Daruph. Su
v nej uvedené podrobné informacie o davkovani, vplyve pH Zalidka na plazmatické kon-
centracie lieku, interakcidch a ako zniZit potenciélne riziko chyby v lie¢be.

Daruph ma vyssiu biologicku dostupnost ako iné lieky obsahujuce dazatinib
anemozno ho s nimi zamienat. V pripade prechodu medzi liekmi obsahujucimi
dazatinib je potrebné dodrzat odporucania pre davkovanie zamyslaného lieku.

Poucte, prosim, pacienta dostatoc¢ne o davkovani lieku a nezabudnite zdoéraznit,
ze Daruph nemozno vymenit za iné lieky s obsahom dazatinibu bez konzultacie
s lekarom. Sila tabliet lieku Daruph sa Ii$i od inych liekov obsahujucich dazatinib.

1. COJEDARUPH?

Terapeutické indikacie

Daruph je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s:

novodiagnostikovanym pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+) chronickej myeloidnej leukémie
(CML) v chronickej faze (CML-CP).

chronickou, akcelerovanou alebo blastickou fazou CML s rezistenciou alebo intoleranciou na predoslu
liecbu zahfnajucu imatinib.

akutnou lymfoblastovou leukémiou (ALL) s Ph+ a lymfoidnou blastovou CML s rezistenciou alebo
intoleranciou na predoslu lie¢bu.

Daruph je indikovany na liecbu pediatrickych pacientov s:

novodiagnostikovanym Ph+ CML v chronickej faze (Ph+ CML-CP) alebo Ph+ CML-CP s rezistenciou
alebo intoleranciou na predoslu lie¢bu zahfiajucu imatinib.

novodiagnostikovanou ALL s Ph+ v kombinacii s chemoterapiou.

Daruph ma vyssiu biologicku dostupnost ako iné lieky obsahujuce dazatinib
anemozno ho s nimi zamienat. V pripade prechodu medzi liekmi obsahujucimi
dazatinib je potrebné dodrzat odporucania pre davkovanie zamyslaného lieku.




2. DAVKOVANIE Pediatrickd populdcia (Ph+ CML-CP a Ph+ ALL)

Davkovanie u deti a dospievajucich je na zéklade telesnej hmotnosti.

Daruph ma vyssiu biologicku dostupnost v porovnani s ostatnymi liekmi obsahujucimi

dazatinib. Na dosiahnutie podobnej expozicie bola dévka lieku Daruph znizena o 21 % Dévkovanie filmom obalenych tabliet lieku Daruph pre pediatrickych pacientov s Ph+ CML-

PR : M o CP alebo ALL s Ph+:
v porovnani s inymi liekmi obsahujucimi dazatinib.
V pripade prechodu medzi liekmi obsahujucimi dazatinib je potrebné dodrzat odporicania Telesna hmotnost (kg)® Denné davka lieku Daruph (mg)
pre davkovanie zamyslaného lieku.
10a2 <20 32
Odporucané déavkovanie lieku Daruph v pripade prechodu z inych liekov obsahujucich 20 a3 < 30 48
dazatinib:
30az <45 55
- . - > 45 79
Daruph (mg) Iné lieky obsahujuce dazatinib (mg)
16 20 2 Filmom obalené tablety Daruph sa neodportcaju pre pacientov véziacich menej ako 10 kg; u tychto pacientov
40 50 sa ma pouzit dazatinib prasok na perordlnu suspenziu.
55 70
63 80 Daruph filmom obalené tablety a dazatinib prasok na peroradlnu suspenziu nie su
bioekvivalentné. Pacienti, ktorf s schopni tablety prehltat a Zelaju si zmenu lie¢by
79 100 z dazatinibu prasku na peroralnu suspenziu na Daruph, alebo pacienti, ktori nie su schopni
17 140 tablety prehltat a zelaju si zmenu liecby z lieku Daruph na dazatinib prasok na peroralnu

suspenziu, tak mézu spravit pod podmienkou, Ze sa dodrZia odporicania spravneho
davkovania pre liekovu formu.

Dospeli pacienti ) , , ' ' . P : .
Davka sa ma na zaklade zmien v telesnej hmotnosti prepocitat kazdé 3 mesiace alebo, ak je
to potrebné, castejsie. Zvysenie alebo zniZenie davky sa odporuca na zéklade pacientovej

Dévkovanie filmom obalenych tabliet lieku Daruph u dospelych: >om e Y
odpovede a znasanlivosti.

Indikécia Odporucana zaciatoéna davka Daruph U deti vo veku do 1 roka nie su Ziadne skusenosti s lie¢bou dazatinibom. Podéva sa jeden-
krat denne.

CML-CP 79 mg jedenkrat denne

Podrobné informdacie o zvysovani davky a Uprave davky kvoli neZiaducim reakcidm pozrite,
prosim, Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Akcelerovand, myeloidnd alebo lymfoidna blastova

faza (pokro¢ila faza) CML alebo Phe+ ALL 111 mg jedenkrét denne

Zvysenie alebo znizenie davky sa odporuca na zéklade pacientovej odpovede a
znasanlivosti.

Verzia 1, schvalené SUKL 04/2023 2 3




3. ZNIiZENA KYSLOST ZALUDKA

U pacientov uzivajucich Daruph mézu byt plazmatické koncentracie dazatinibu
ovplyvnené pH zaludka.

Farmakokinetické udaje ukazuju, ze na uvolnenie lieciva z lieku je potrebné kyslé prostredie,
a preto moéze byt absorpcia znizené:

u pacientov s vysokym pH v zaludku alebo achlérhydriou,

po uziti urcitych liekov,

pri ur¢itych ochoreniach (napr. atrofickd gastritida, pernicindzna anémia,
chronicka infekcia Helicobacter pylori),

a po chirurgickych zakrokoch (vagotomia, gastrektomnia).

Prizmene lieku obsahujuceho dazatinib je potrebné vziat do Uvahy zavislost na pH (napr. plaz-
matickd koncentracia dazatinibu sa méze zniZit po prechode z lieku Daruph na iny liek s obsa-
hom dazatinibu u pacientov s vysokym pH v Zalidku).

4. INTERAKCIE S ANTAGONISTAMI H-2 HISTAMINOVEHO
RECEPTORA A INHIBITORMI PROTONOVEJ PUMPY

Za Ucelom minimalizovania vplyvu zniZzenia expozicie dazatinibu sa odporucéa uzivat
H2 antagonisty a inhibitory proténovej pumpy 2 hodiny po podani lieku Daruph.

5. INTERAKCIE S ANTACIDAMI

Antacida obsahujuce hydroxid hlinity/hydroxid hore¢naty sa mézu
podat do 2 hodin pred alebo 2 hodiny po podani dazatinibu.
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6. INFORMACIE PRE PACIENTOV

Prosim poucte pacienta, ze:

Daruph nemozno vymenit za iné lieky s obsahom dazatinibu bez konzultcie s le-
kdrom.

Sila tabliet lieku Daruph sa Iisi od inych liekov obsahujicich dazatinib.

7. HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke wwwv.sukl sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informdacii
0 bezpeclnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky moézete hlasit aj spolo¢nosti Zentiva, a.s.

Zentiva, a.s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com
tel: 442123918 3010
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