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(avatrombopag) tablety

Ikrécena informace o Iégivém pripravku DOPTELET®

Nézev pripravku: Doptelst 20 mg potahované tablety. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 20 mg avatrombopagu ve formé
avatrombopag-maledtu. Pripravek obsahuje laktdzu. Pacienti se vzdcnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, dpinym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpef glukdzy agalaktdzy nemaji tento pFipravek uzivat. Terapeuticke indikace: Indikovano k 16bé primamf chronické imunitni trombocytopenie (ITP)
udospélych pacientdl, ktefi jsou refrakterni na jiné typy 16by (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny) a k I6ché t&zké trombocytopenie u dospélych pacient
schronickym onemocnénim jater, ktefi maji podstoupit invazivni zékrok. Davkovéni a zpiisob podani: Lécba se mé provédét pod dohledem Iékate, ktery ma
zkuSenosti s Iéchou hematologickych onemocnéni. Chronickd imunitni trombocytopenie: Ke snizenirizika krvacent je tfeba pouzit nejnizsi dévku pripravku Doptelet
nutnou k dosazeni a udrZeni poctu trombocytd vhodnoté > 50 < 10°/ I podle potieby. Avatrombopag se nemd pouZivat k normalizaci poctu trombocytd. Doporutend
zahajovaci davka pripravku Doptelet je 20 mg (1 tableta) jednou denné s jidlem. Po zahdjeni 1écby je tfeba nejméné jednou tydn@ provadgt vhodnoceni poctu
trombocyti, dokud nebude dosazeno stabilniho pottu trombocytd > 50 = 10°/1 a < 150 x 10°/1. Poget trombocyti je potieba nadale sledovat. Upravy dévky
vychdzeji z ndsledného poctu trombocytd. Nemd se prekracovat dennf ddvka 40 mg (2 tablety). Venujte prosim pozornost doporuenému davkovani v pripadé
soub&Zné poddvanych stfedng silnych nebo silnych dudlnich induktord nebo inhibitor CYP2C9 a CYP3A4/5 nebo se samotnymi CYP2C9 u pacientdl s chronickou
imunitni trombocytopenif av pfipadg zvaStnich populaci - viz SPC. Chronické onemocnéni jater: Pred zahdjenim I6Eby pfipravkem Dopteletav den zkroku je tfeba
provéstvySetfeni poctu trombocytd. Doporutiend dennf ddvka avatrombopagu zdvisi na pottu trombocytil pacienta (viz tabulka 1 v SPC). Poddvani pFipravku by mélo
byt zahdjeno 10 az 13 dni pred planovanym zakrokem. Pacient by mél zdkrok podstoupit b az 8 dni'po posledni ddvce avatrombopagu. Avatrombopag by se nemél
uzivat déle nez b dni. Zplsob podan: Pripravek Doptelet je urGen k perordinimu poddni a tablety by se mély uZivat s jidlem. Kontraindikace: Hypersenzitivita
nalécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni a opatfeni; Je zndmo, 7e u pacientl s chronickym onemocnénim jater hroz zvySend riziko
tromboembolickych pfihod. U pacientii s chronickou imunitni trombocytopenif se vyskytly tromboembolické pFihody (arteridini nebo vendzni) u pacientl uzivajicich
avatrombopag. Po ukonceni 166by avatrombopagem Se u vetSiny pacienti pocet trombocytll vréti na vychozi hodnoty behem 2 tydnd, coz zvySuje riziko krvdceni
avnekterych pfipadech to maze vést ke krvdceni. Pfi soutasném podavani pripravku Doptelst se stfedné silnymi nebo silnymi dudlnimi inhibitory CYP3A4/5
aCYP209 nebo se stredné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP2C9 je viak nutnd opatrnost, protoZe tyto [éky mohou zvySovat expozici avatrombopagu. Predpoklada
se, 78 zmnozeny retikulin v kostni dfeni je vysledkem stimulace trombopoetinového (TPO) receptoru. Proto se pred I&chou a béhem I&Eby avatrombopagem
doporucuje vySetrenibunétnych morfologickych abnormalit pomoci natru periferni krve a kompletniho krevniho obrazu. Opatmostije zapotfebi u pacienti s tézkou
poruchou funkce jater a s chronickym onemocnénim jater. Interakce s Jingmi I8Givymi pfipravky a jiné formy interakee: Soucasné uzivanf avatrombopagu se stfedné
silnymi nebo silnymi dualnimi inhibitory CYP3A4/5 a CYP2C9 (napf. flukonazol) zvySuje expozici avatrombopagu. Soutasné uzivan stfedné silnych nebo silnych
dudinich induktord CYP3A4/5 a CYP2CS (napF. rifampicin, enzalutamid) snizuje expozici avatrombopagu a mize vést ke snizeni GGinku na pocet trombocytd.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o poddvani avatrombopagu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavéni pfipravku Doptelet se v téhotensti
auzenv reprodukcnim veku, které nepouZivaji antikoncepci, nedoporucuje. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o pFitomnosti avatrombopagu v matefském mléce, 0 jeho
Geincich na kojené dité ani dcincich na tvorbu migka. Na zakladg posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti I6Eby pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo ukandit/ prerusit poddvani pripravku Doptelet. Vliv avatrombapagu na plodnost u Glovéka nebyl prokézén a riziko nelze vyloutit. Nezadouci
(icinky: Velmi tasté: bolest hlavy, pocit tinavy. Casté: trombocytopenie, anémie, splenomegalie, hyperlipidemie, snizend chut k jidlu, zévrat, diskomfort v hlavé,
migréna, parestezie, hypertenze, epistaxe, dyspnoe, nauzea, prijem, zvraceni, bolest horni Gésti bficha, flatulence, vyrazka, akné, petechie, pruritus, artralgie, bolest
zad, bolest kongetin, myalgie, muskuloskeletaini bolest, astenie, glykemie zvySend, pocet trombocytd zvySeny, glykemie snizend, krevni triglyceridy zvySené,
|aktatdehydrogendza v krvi zvySend, pocet trombocytl snizeny, alaninaminotransferdza zvySend, gastrin v krvi zvySeny. Vybrané nezadouct Ginky s frekvenci méné
Gasté: tromboembolické pfihody, trombocytopenie po preruseni|€chy u pacientt s chronickou imunitni trombocytopenif. Hypersenzitivni reakce zahmujici pruritus,
vyrézku nebo otok obliceje a jazyka. Seznamte se, prosim, s tplnym seznamem nezédoucich GEinka viz SPC kapitola 4.8. DrZitel rozhodnuti o registraci: Swedish
Orphan Biovitrum AB (publ) SE-112 76 Stockholm, Svédsko. Registracni Gislo: EU/1/19/1373/001-003. Datum revize textu: 22.5.2025. Pred predepsanim
pripravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim Souhrnu dajii o pFipravku. Vydej 1€Giveho pFipravku je vézan na Iékarsky predpis. LECivy pFipravek je hrazen
zprosttedki verejného zdravotniho pojistént. Informace o aktudinivysi Ghrady na www.sukl.cz.

Souhrn (idaj(i o pFipravku obdrZite na adrese: Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Na Strzi 65/ 1702, 140 00 Praha 4. Tel.: +420 296 183 236. Podrobné informace
0 l6ivém pFipravku jsou rovnéZ uvefejnény na webovych strankach Evropske agentury pro 6Give pfipravky http://www.ema.europa.eu/. Nezadouci Gginky musi
byt hidSeny Stdtnimu Gstavu pro kontrolu prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
prostfednictvim e-mailu; mail.cz@sobi.com.
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NeZadoucf acinky musf byt hidSeny Statnimu istavu pro kontrolu prostfednictvim webového formuldre
sukl.gov.cz/nezadouciucinky nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. prostfednictvim e-mailu: mail.cz@sobi.com.
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