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CTVRTEK 16. 6. 2022
SPOLECNA SEKCE

8:00-9:00

Registrace

9:00-10:30 Karcinom prostaty

predsednictvo DoleZel, OdrdZka, Dubinsky

1.

Toxicita Ié€by karcinomu prostaty v CR Ié€enych mezi roky 2015 - 2020.
DoleZel Martin (FN Olomouc) 25 min + 5 min diskuze

Vysledky IGRT karcinomu prostaty pfi medianu sledovani 96 mésict.
Odrazka Karel (Multiscan) 15 min + 5 min diskuze

Dlouhodobé vysledky radioterapie karcinomu prostaty - MoU
Krupa Pavel (MOU) 15 min + 5 min diskuze

Hypofrakcionovana radioterapia po prostatektémii.
Dubinsky Pavol (Vychodoslovensky onkologicky Ustav Kosice) 15 min + 5 min
diskuze

10:30 - 10:40 Coffee break

10:40-12:00 Nadory hlavy a krku

predsednictvo Pdla, Kubes, Jirkovskd

5.

Dlouhodobé vysledky kurativni (chemo)radioterapie u pacientt s karcinomem
nazofaryngu Ié€enych v Ustavu radiacni onkologie v letech 2002 - 2019.
Pala Miloslav (FNB Praha) 15 min + 5 min diskuze

Chemoradioterapie pro karcinom laryngu - vliv komorbidit a faktord
Zivotniho stylu na lécebné vysledky.
Pechacova Zderika (FNB Praha) 15 min + 5 min diskuze

Protonova radioterapie s modulovanou intenzitou v pooperacni lécbé
karcinomu krénich mandli - hodnoceni toxicity a tc€innosti.
Kubes Jifi (PTC Praha) 15 min + 5 min diskuze

Prognosticky vyznam rENE (radiologického extranodalniho Sifeni) u nadora
hlavy a krku.
Jirkovska Michaela (FN Motol) 15 min + 5 min diskuze

12:00 - 13:00 Obéd

13:00 - 14:15 Totalni neoadjuvantni lécba u karcinomu rekta (pro a proti)

predsednictvo PetrdSovd, Kala, Ihndt, Pazdirek, VoSmik, Lohynskd

o.

10.

1.

12

13.

Radiologie u karcinomu rekta
Petrasova Hana (FN Brno) 10 min

TNT z pohledu chirurga - pro
Kala Zdenék (FN Brno) 10 min

TNT z pohledu chirurga - proti
Ihnat Peter (FNO) 10 min

TNT z pohledu radiacniho onkologa - vyhody a limity
Vosmik Milan (FN HK) 10 min

Kazuistiky a navrhy lécby
Lohynska Radka (FTN Praha), Pazdirek Filip (FN Motol)

14:15-14:30 Coffee break

14:30 - 16:30 Varia

predsednictvo Lohynskd, Vitek, Drbohlavovd

14.

15.

16.

17.

18.

19.

17:00

Totalni neoadjuvantni terapie u karcinomu rekta.
Boublikova Ludmila (FTN Praha) 15 min + 5 min diskuze

Kvalita Zivota a pozdni poradiacni reakce po adjuvantni radioterapii
u heterozygotii radiosenzitivnich syndromt.
Lohynska Radka (FTN Praha) 15 min + 5 min diskuze

Obrazem Fizena adaptivni brachyterapie karcinomu délozniho hrdla - 10leté
plzeriské zkuSenosti.
VojtiSek Radovan (FN Plzefi) 15 min + 5 min diskuze

Patologické fraktury jako pozdni komplikace pooperaéni RT sarkom
mékkych tkaniv oblasti dolnich koncetin.
Drbohlavovéa Tereza (FNB Praha) 15 min + 5 min diskuze

Protonova radioterapie ca anu 2013 - 2021, dozimetrie vers. akutni
a chronicka toxicita
Vitek Pavel (PTC) 15 min + 5 min diskuze

Celotélové ozaFovani linearnim urychlovacéem technikou kyvu v prodlouzené
SSD na rovném ozaFovacim lizku.
Paulikova Simona (FN HK) 15 min + 5 min diskuze

Vecere (Hotel Clarion)



SPOLECENSKY VECER PATEK 17. 6. 2022
KONGRESU SROBF 2022 LEKARSKA SEKCE

Po skonceni odborného programu pfipravil organizacni vybor kongresu SROBF

pro ucastniky varhanni koncert v Katedrdle sv. Vaclava, jehoZ zaldtek bude 16. 6. 2022
v 19:00. Sraz pro zdjemce bude v 18:45 pfed katedrdlou. Pro vdZné zdjemce je moZnost
absolvovat koncert primo na karu (!).

Best of ASTRO 2021 Czech Republic

Soucasné usporddal vybor spoleCensky vecer se zajisténym obcerstvenim a vystoupenim 8:45-9:00 Welcome

dixielandové kapely v 19:30 v Jazz Tibet Clubu.
9:00-9:30 Gastrointestinal

Renata Soumarova

9:30-10:00 Gynecological
Martin DoleZel

10:00 - 10:10 Coffee break

19:00
Varhanni koncert

Katedréla sv. Vaclava Olomouc - Vaclavské namésti, 779 00 Olomouc

poloha na mapé - https://bit.ly/3kRfaYi

10:10 - 11:00 Genitourinary
Karel Odrazka

11:00 - 11:45 Lung
Jakub Cvek

11:45-12:30 CNS
Ferdinand Trebicky

12:30-13:30 Obéd

13:30 - 14:15 Head and Neck
Milan VoSmik

14:15 - 15:00 Breast
Jifi Petera

19:30
Spolecensky vecer

Jazz Tibet Club - Sokolska 551, 779 00 Olomouc
poloha na mapé - https://bit.ly/3vVREmUK



https://bit.ly/3kRfaYi
https://bit.ly/3vREmUK

PATEK 17. 6. 2022
FYZIKALNI SEKCE

)

4%
0d ledna 2021 HRAZENO pro pacienty s inoperabilnim

9:00 - 10:35 Fyzikalni sekce

e

predsednictvo Novdkovd, Plackovd, Vondrdcek

v s

1. Hypertermie - current clinical status and systems used for its delivery
Dobsicek Trefna Hana (Chalmers University of Technology, Sweden) 30 min
+ 5 min diskuze

v

50 % PACIENT( PREZIVA 5 LET

durvalumab
Injection for Intravenous Use 50 mg/mL
Registrovano takeé k 1éché 1. linie ES-SCLC
v kombinaci s etoposidem a cis/karboplatinou®

D IMFINZI

NSCLC po konkomitantni chemoradioterapii*

2. NasSe zkuSenosti s planovacich systémem RayStation
Vondracek Vladimir (PTC Praha) 15 min + 5 min diskuze

3. ZkuSenosti s vyhodnocenim transmisni in-vivo dozimetrie softwarem Epigray
Novéakova Pavla (FNB Praha) 15 min + 5 min diskuze

0S rate: 50 % vs. 37 % placebo
PFS rate: 36 % vs. 18 % placebo

4. NaSe zkuSenosti s ozafovanim prsu v hlubokém nadechu
Plackova Eva (KOC Liberec) 15 min + 5 min diskuze

10:35-10:45 Coffee break

NSCLC — nemalobunécny karcinom plic; ES-SCLC — pokrocilé (extenzivni) stadium malobunécného

10:45 - 12:00 Fyzikalni sekce - Vyhodnoceni planovaci studie SROBF
aneb 50 odstind planovani

hemoradiacni Iéché na bazi platiny.

/7

Ozarovani jicnu u pacienta s implantovanym kardiostimulatorem)

ogresi onemocnéni po c!

Zadani studie (CT, structure set, davkovy predpis a hodnotici metriky) bude dostupné
ke staZeni na internetovych strankach SROBF v tydnu od 9. 5. 2022 do 13. 5. 2022
(informace pfijde v samostatném emailu).

7/

v

Uzavérka studie a termin pro zaslani plant bude v patek 10. 6. 2022.

e

A4
RIPRAVEK IMFINZI JE INDIKOVAN PRO

e

PRO PACIENTY S INOPERABILNIM NSCLC STADIAIII
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1 na = 1% nadorovych bunék a bez progrese onemocnéni po konkomitantni chemoradiote:

IMFINZI PRINASI 5LETA DATA

CELKOVEHO PREZIT]

ES-SCLC 1. linie

PO SOUBEZNE CHEMORADIOTERAPII, S EXPRESI PD-11>1 %
wscic  CIL LECBY JE KURATIVNI™

ZKRACENA INFORMACE 0 PRiPRAVKU IMFINZI® 50 mg/ml — koncentrat pro infuzni rozt

ravek podléhd dal$imu sledovani.

NSCLC stadium I1I

Vzdélavaci akce je poFadana dle Stavovského predpisu CLK €. 16.
Pocet kreditl za akci - 12 kredit0.




AMEDIS

www.amedis.cz

ZASTOUPENI, DOVOZ, INSTALACE, ZASKOLENI, ZARUCNI A POZARUCNI SERVIS

varian

A Siemens Healthineers Company

MODUS QA

TRUSTED ACCURACY

ASHLAND.

Best

Theratronics

Kompletni technické vybaveni pro radioterapii:

o linedrni urychlovace,

® systémy pro SRS/SRT,

® planovaci systémy,

o verifika¢ni systémy,

e automatické HDR afterloadingy pro brachyterapii.

Diagnostické a terapeutické rentgenky.

Kompletni vybaveni pro dozimetrii v radioterapii a radiodiagnostice:
e absolutni dozimetrie,

o relativni dozimetrie,

® in vivo dozimetrie,

o verifikace plant pro dynamické ozarovaci techniky.

Pomdicky pro imobilizaci
a polohovani pacienta pro oblast:

o hlavy a krku,

e hrudniku a bficha,

e panve a dolnich koncetin,
o vakuové fixacni podusky,

e imobilizace pro SRS/SBRT.

Univerzalni UloZné desky stolu pro linearni urychlovace, CT, MR.
Markery pro pFesnou lokalizaci cilového objemu v radioterapii.

Laserové zaméFovaci systémy urcené k medicinskému vyuZiti v diagnostickych
a terapeutickych aplikacich k lokalizaci a simulaci pozice pacienta.

Vyrobce fantomi pro QA v radioterapii.

Samovyvolavaci dozimetrické filmy pro radioterapii a radiodiagnostiku.

Terapeutické rentgenové ozarovace.

Ozarovace transfuznich p¥ipravkd.

AMEDIS, spol. s r.o. ® Bobkova 786/4 * 198 00 Praha 9 — Cerny Most
tel: +420 281 918 191 ¢ e-mail: sales@amedis.cz ® web: www.amedis.cz

7astellas

VAS PARTNER
V ONKOUROLOGII

Astellas Pharma s.r.o., Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8, Karlin. www.astellas.cz
Datum vyhotoveni materialu: 01/2022 | ONC_2022_0001_CZ




' EcoGamma

Environmental Gamma
‘ Radiation Monitor

Colibri®:
Hand-Held Health Physics
Communication ALARA* Platform

TriCarb 3180 TR/SL
Super Low Level Liquid Scintillation Counter

Wizard _*il f—“—'L'-

Automatic Gamma Counter

CANBERRA PACKARD Czech Republic:

Central Europe GmbH CANBERRA PACKARD spol. s r.o.
Wienersiedlung 6 , A-2432 SCHWADORF Sultysova 37 , CZ-16900 PRAHA 6
Phone: +43(0)2230 3700-0 Phone: +420-233090031

Fax:  +43(0)2230 3700-15 Fax:  +420-233090032

e-mail: cpce@cpce.net e-mail: cpcz@cpce.net

internet: www.cpce.net internet: www.cpce.net

CABOMETYX"
(kabozantinib) tablety

60 mg |40 mg |20 mg

CABOMETYX"

PRVNIi A JEDINA MONOTERAPIE
S VYSSi UCINNOSTI NEZ SUNITINIB

v 1. linii mRCC*'2

UHRADA
v1*a2.lin
mRCC

Innovation for patient care

CMX-CZ-000225

* u pacientl se stfedni a 3patnou prognézou

1. Press Release “Health Canada Approves Ipsen‘'s CABOMETYX® (cabozantinib) for the First-Line Treatment of Adults with Advanced Renal Cell
Carcinoma”; published online: Oct 15, 2019

2. Choueiri, Toni K et al. “Cabozantinib versus sunitinib as initial therapy for metastatic renal cell carcinoma of intermediate or poor risk (Alliance
A031203 CABOSUN randomised trial): Progression-free survival by independent review and overall survival update.” European Journal of Cancer
(Oxford, England : 1990) vol. 94 (2018): 115-125. doi:10.1016/j.ejca.2018.02.012

mRCC - metastaticky karcinom ledvin

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna potahovana tableta obsahuje cabozantinibi malas
v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum 20 mg, 40 mg nebo 60 mg. INDIKACE: jako monoterapie k [é¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v prvni linii
u dospélych se stfednim nebo $patnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali terapii cilenou na vaskularni endotelidlni ristovy faktor (VEGF).
V kombinaci s nivolumabem k 1é¢bé pokrocilého renalniho karcinomu v prvni linii u dospélych pacientl. Jako monoterapie k 1é¢bé hepatocelularniho kar-
cinomu (HCC) u dospélych, ktefi byli dfive IéCeni sorafenibem. Jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacientt s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
diferencovanym karcinomem stitné zlazy (DTC), refrakternim nebo nezplsobilym k 1éEbé pomoci radioaktivniho jodu (RAI), u kterych doslo k progresi
b&hem pfedchozi systémové 1éEby nebo po ni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvi-
valentni a nelze je vzdjemné zaménovat. Monoterapie: doporuc¢end davka je 60 mg jednou denné. V kombinaci s nivolumabem: doporu¢ena davka pripravku
CABOMETYX je 40 mg jednou denné v kombinaci s nivolumabem podavanym intravenézné v davce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny.
Lééba suspektnich nezédoucich uginkd si mize vyzadat dogasné preruseni 1é&by a/nebo snizeni davky. Tablety se polykaji celé, nerozdrcené. Pacienti maji
byt pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny pfed a hodinu po uziti pfipravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: ProtoZe se vétsina nezadoucich U¢inkd projevi na zacatku lécby, lékal ma pacienta peélivé sledovat
béhem prvnich 8 tydnt lécby, aby posoudil, zda je odlivodnéna Uprava davky. Je tfeba vénovat pozornost témto staviim, které mohou nastat: abnormality
funkénich testd jater, jaterni encefalopatie, perforace a pistéle, gastrointestinalni poruchy, tromboembolické pfihody, hemoragie, aneurysmata a arterialni di-
sekce, trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze véetné hypertenzni krize, osteonekréza, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie,
syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie, prodlouzeni QT intervalu, porucha funkce stitné Zlazy, abnormality biochemickych laboratornich testt. Paci-
enti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktdazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pripravek
uzivat. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tieba dbat p¥i sou¢asném pouZiti se silnymi inhibitory CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol,
erythromycin, klarithromycin, grepovy dzus), substraty P-gp (napt. fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin, kolchicin, maravirok, po-
sakonazol, ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRP2. Je potteba se vyhnout dlouhodobému soubéznému podavani silnych
induktorti CYP3A4 (napf. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych pripravké obsahujicich tfezalku te¢kovanou. U¢inek kabozanti-
nibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidd se nezjistoval. Protoze neni mozné garantovat nezménény antikoncepéni Géinek, doporucuje se pouzivat
dal3i antikoncepéni metodu, jako napfiklad bariérovou. V pfipadé kombinace s warfarinem maji byt sledovany hodnoty INR. TEHOTENSTVI A KOJENI: 7ého-
tenstvi: Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav zeny vyzaduje Ié€bu kabozantinibem. Kojeni: Kvili moznému poskozeni ditéte
musi matka kojeni pferusit béhem Ié€by kabozantinibem a alesporn po dobu 4 mésicli po ukonceni [€¢by. Fertilita: Z neklinickych bezpeénostnich hodnoceni
vyplyva, ze fertilita muz i Zen méze byt zhorsena lécbou kabozantinibem. NEZADOUCH UCINKY: Nejéastéji pozorované nezadouci Ucinky v monoterapii
byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizena chut k jidlu, hypomagnezemie, hypokalemie, hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hyper-
tenze, hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel, prdjem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zacpa, bolest bficha, dyspepsie, syndrom palmoplantarni erytrodyses-
tezie, vyrazka, bolest v koncetindch, Unava, zanét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni télesné hmotnosti, zvySend hladina ALT a AST. Kompletni seznam
nezadoucich U&inku p¥i pouziti v monoterapii a v kombinaci s nivolumabem viz tplné SPC. UCHOVAVANI: Tento lécivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahvicka). DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie.
REGISTRACNI CISLA: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/006. DATUM REGISTRACE: 9. z4Fi 2016.

Ke dni tisku tohoto materidlu je vydej pfipravku vazan na Iékafsky pFedpis, pFipravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi.
Pred predepsanim pripravku se seznamte s Gplnym znénim Souhrnu Gdajli o pfipravku.
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KISQALI
prokazal to, co zadny jiny

CDKA4/6 inhibitor:

MEDIAN CELKOVEHO PREZITi!

Zkracena informace o pfipravku KISQALI 200 mg potahované tablety o ®
i ¢ivd ldtka: Ribociclibi succinas odpovidajici ribociclibum 200 mg. Indikace: Pripravek Kisqali je indikovén k 6cbé Zen s lokalng K I s QA L I -
pokrogilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pozitivitou hormondinich (HR) receptord a negativitou receptord 2 pro lidsky epider-
malni ristovy faktor (HER 2) v kombinaci s inhibitorem aromatazy nebo fulvestrantem jako inicidlni na hormonaini l6ghé zaloZend tera- ri b ocC | C LI b
pie nebo u Zen, které dostdvaly pedchozi hormondini Ié6bu. U pre nebo perimenapauzéinich Zen md byt hormandlni 16ba kombinovéna
s agonistou hormonu uvolfiujiciho luteinizagni hormon (LHRH). Ddvkovani: Doporucend davka je 600 mg ribociklibu jednou denné po dobu
21 dni ndsledovano 7denni prestévkou. Lécha méd pokratovat tak dlouho, dokud je pozorovan klinicky benefit, nebo dokud nenastane neakceptovatelna toxicita. Pripravek Kisgali mé byt uzivan soucasné
2,5 mg letrozolu nebo s jingm inhibitorem aromatézy nebo s 500 mg fulvestrantu. Pfi pouZiti pripravku Kisgali v kombinaci s inhibitorem aromatazy se inhibitor aromatazy podéva perordlné jednou denng
cely 28denni cyklus bez preruseni. PFi pouZiti pripravku Kisqali v kombinaci s fulvestrantem se fulvestrant poddvé intramuskuldrng ve dnech 1, 15 a 29 a poté jednou mésicné (pro vice informaci viz SmPC
fulvestrantu). Lécha pre a perimenopauzalnich Zen se schvélenymi kombinacemi pripravkem Kisqali ma také zahrnovat agonistu LHRH v souladu s mistni klinickou praxi. Pripravek Kisqali mize byt podavén
sjidlem nebo bezjidla. Pacientky maji byt pougeny, Ze je nutné davku uzivat kazdy den priblizné ve stejnou dobu a to nejlépe hned rano. Pokud pacientka po podani ddvky zvraci nebo pokud dojde k vynechani
davky, dalsi davka nemd byt ve stejny den uZita. Davky nesméjf byt zdvojndsobovény, pacientka uZije nasledujici dévku v obvyklém Gase. Z divodu viskytu zavaznjch nebo nepfijatelnych nezdoucich
(iEinki mdZe byt nutng uzivani pripravku Kisgali dogasné prerusit, sniit nebo ukondit (viz SPC, Uprava ddvkovani). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lgivou ldtku nebo na arasidy, sju nebo na kteroukoli
pomocnou ldtku uvedenou v bodé 6.1. ZvIastni upozornéni/apatteni: V pripadg neutropenie mize byt dle zdvaznosti nezbytné [6cbu pripravkem Kisqali prerusit, sniZit nebo ukongit. Pied zahdjenim I6by pii-
pravkem Kisgali maji byt provedeny jaterni testy. Po zahdjeni lécby maji byt jaterni funkce sledovany. Podle zavaznosti zvyseni hladin jaternich aminotransferdz, mize byt nezbytné Iécbu ptipravkem Kisgali
prerudit, sniit nebo ukontit. PFi 168bé pripravkem Kisqali byla hldSena toxickd epidermdlni nekrolyza (TEN). Pokud se objevi zndmky a pfiznaky svédgici o zavaznych koznich reakcich (napf. progresivi
rozsahld kozni vyrazka, Easto s puchyfi nebo sliznicnimi lézemi), ma byt piipravek Kisqali okamzité vysazen. U inhibitort CDK4/6 zahrnujicich pripravek Kisgali byla hldsena ILD/pneumonitida. Pacienti
maji byt sledovani kvdli plicnim pfiznakim svédéicim o ILD/pneumonitidé, které mohou zahrnovat hypoxi, kasel a duSnost. Pfipravek Kisqali neni doporugovan k pouZiti v kembinaci s tamoxifenem. Pred
zahédjenim [cby pripravkem Kisgali mé byt vyhodnoceno EKG. Lécba pripravkem Kisqali ma byt zahjena pouze u pacientek s hodnotou QTcF nizsi nez 450 ms. Je tfeba se vyhnout uzivéni pripravku Kisgali
u pacientek s prodlouzenim QT intervalu v anamnéze nebo u pacientek, kterym hrozi vjznamné riziko vzniku prodlouzeni QTc. Je tfeba se vyhnout soubgznému uzivani pripravku Kisgali s [6givymi pfipravky,
kleré prodIuZLuiUTc imerval a/nehnseui\ﬂy’mi inhibit nry BYPoM Pokudse nelze vvhnom suuhéinému uzivani, da’vka p?\'pravku mahv sm’Zena na 4[][] mujednnu denné. Zeny ve ferl mvéku mqj\'byt

perforatum). DoporuGuje se opatrnost pfi snuheznem uzwamsmt\wymlsubstraty BYP3A4suzkymterapeutmkym indexem, ﬂapr a\femaml cvk\uspunn everolimus, fentanyl, sirolimus a takrolimus. Je
tfeba se vyhnout soubgznému u ociklibu spolu s: alfuzosin, amiodaron, cisaprid, pimozid, chinidin, ergotamin, dihydroergotamin, kvetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafil, midazolam, triazolam.
Doporutuje s opatrnost a sledovani pfi soub&zném uZivani: digoxinu, pitavastatinu, pravastatinu, rosuvastatinu a metforminu. Je tfeba se vyhnout soubéznému i pripravku Kisqali s égivymi pripravky
id i i i 6 l rachin, halofantrin,
klarithromycin, ciprofloxacin, levofloxacin, azithromycin, haloperidol, methadon, moxifloxacin, bepridil, pimozid a intravendzni ondansetron). Obecné plati, Ze pokud je ribociklib podévan sou s jinym
68ivym pripravkem, je nezbytné, na zakladé SPC tohoto IéGivého pripravku, zhodnotit doporugent tkajici se soubézného uZivani. Téhotenstvi a kojeni: Pred zacdtkem I€chy pripravkem K\sqah e nutné
vylougit graviditu. Podévani pnpravku Kisqali se nedoporuuje v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaf antikoncepoi. Pacientky uZivajicr pfipravek Kisqali ﬂEmaJl koj
posledni ddvee. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu str ravek Kisgali mé maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je tfeba pacientky pougit, aby byly
stroji pociti pfiznaky Unavy, zavraté a vertiga viivem 6chy pripravkem Kisqali. Nezddouci icinky: Velmi ekee, \ymfopenle neutropenie, leukopenie, anemie, snizend chutkjidlu, bolest hlavy, zavraté,
dusnost, kasel, nauzea, prijem, zvraceni, zdcpa, stomatitida, bolest bficha, dyspepsie, alopecie, vyrazka, pruritus, bolest zad, Gnava, periferni edém, astenie, pyrexie, abnormalni hol myjal rnich testd.
Casté: trombocytopenie, febrilni neutropenie, hypokalcemie, hypokalemie, hypofosfatemie, vertigo, zvysené slzeni, suché ofi, synkopa, dysgeuzie, hepatotoxicita, erytém, suchd
v (istech, orofaryngedini bolest, zvy3end hladina kreatininu v krvi, prodlouzeny QT na elektrokardiogramu. Dalsi neZadoucr icinky - viz dplnd informace o pFipravku. Padminky uchovévani: Tento IEGivy pripra-
vek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Dostupné Iékové formy, velikosti baleni; Jednotkova baleni obsahuji 21, 42 nebo 63 potahovanych tablet a vicecetnd baleni obsahuji 63 (3 balem po
21),126 (3 baleni po 42) nebo 189 (3 baleni po 63) potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni. Pozndmka: Dfive neZ lék predepisete, prectéte si peclivé dplnou informaci o pripravku.
Reg. Eislo: EU/1/17/1221/001-012. Datum registrace: 22.8.2017. Datum posledni revize textu SPC: 4.4.2022. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion
Road, Dublin 4, Irsko. \'ydej pripravku je vazan na Igkafsky predpis, hrada pfipravku dosud nebyla stanovena.
Reference: 1. Hortobagyi G.N., Stemmer S.M., Burris H.A. et al.: Overall survival results from the phase Ill MONALEESA-2 trial of postmenapausal patients with HR+/HER2- advanced breast cancer treated
with endocrine therapy + ribociclib. Presented at: European Society of Medical Oncology; September 16-21, 2021, 2. Tripathy D., Im S-A., Colleoni M., et al.: Updated overall survival (0S) results from
the phase IIl MONALEESA-7 trial of pre- or perimenopausal patients with hormone receptor positive/human epidermal growth factor receptor 2 negative (HR+/ HER2-) advanced breast cancer (ABC)
treated with endocrine therapy (ET) = ribociclib. Presented at: San Antonio Breast Cancer Symposium; December 8-12, 2020; San Antonio, TX. Poster PD2-04. 3. SwamSM Miles D., Kim S.B., et al.:
Pertuzumab, trastuzumab, and docetaxel for HER2-positive metastatic breast cancer (CLEOPATRA): end-of-study results from a double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 3 study. Lancet Oncol.
2020;21(4):519-530.
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Lééba predlééenych pacientti s mCRC

Vice Casu na zazitky
-

trifluridin/tipiracil

\ Zmeérnte budoucnost
vasich pacientii s mCRC

LONSURF® (trifluridin/tipiracil) je indikovan pro lécbu

karcinomem (mCRC), ktefi byli v minulosti [é¢eni nebo
nejsou vhodnymi kandiddty pro terapie zahrnujici
chemoterapie zalozené na fluoropyrimidinu, oxaliplating
a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-EGFR latek.

LONSURF® je vyvijen spolecnostmi Servier a Taiho, a na zakladé licence
obchodovan v pfislusnych teritoriich.

TAIHO PHARMACEUTICAL CO., LTD. =
—= SERVIER
Zkracend informace o pripravku Lonsurf®

SLOZENI*: Lonsurf 15mg/6,14 mg: jedna potahovand tableta obsahuje trifluridinum 15 mg a tipiracilum 6,14 mg (jako tipiracili hydrochloridum). Lonsurf 20 mg/8,19 mg: jedna potahovand tableta ohsahuje trifluridinum 20 mg a tipiracilum 8,19 mg
(jako tipiracili hydrochloridum). INDIKAGE™*: V monoterapii k 16808 dospelyich pacientil s metastazujicim kolorektdinim karcinomem, kten hyh v minulosti léSeni nebo nejsou vhodnymi kandidaty pro dnslupne terapie zahmujici chemoterapie zaloZend
na fluorpyrimidinu, oxaliplating a irinotekanu, anti-VEGF \atekaaml -EGFR latek, V mongterapii k 6EhE dospélych pacientd s Zaludku véetné ad alnf junkee, ktefi byl dive légeni alespon dvéma
rezimy systémové terapie pro pokrogilg stadium onemocnéni.* * DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Dakovdn: Dupurucena tivodni dévka e 35 g/ m’ dévku, podavanych perordlng dvakrat denné 1 azﬁ dena 8.7 12. den kazdého 28denniho
cyklu do1 hodiny po rannim a vegernim jidle. Davka pripravku se posita podle plochy povrchu #la a nesmi prekrocit 80 g 1 davee. Upravy dévky jsou mozng podle indivicuzini bezpenosti a snasenlivosti:je povoleno snizenidavky na minimalni hodnotu
dévky 20 mg/m? dvakrat denng, zvyent divky neni povoleno pot, co byla snizena. U pacientd s t8Zkou poruchou funkce ledvin se doporutuje tvodni dévka 20 mg/m? dvakrét dennd. Na zaklads individudini bezpecnosti a snasenlivosti e povoleno jedno
snizeni dévky na minimélni dévku 15 mg/m? dvakrat denng. ZwSent dévky nenf povoleno poté, co byla snizena. * V pripadé hematologicke a/nebo nehematologické toxicity majf pacienti dodriovat kritéria pro preruseni dévkovani, opétovn zahdjenéEby
asnizeni dévky viz Souhrn Udajd o pripravku.”* KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na Iéive latky nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZVLASTNI UPOZORNENI*: Utlum kostni diené: Pred zahdjenim terapie, a ddle v intervalech potfebnych
k monitarovéni toxicity jé nutno providet vySetfent kompletniho krevniho obrazu, minimélng vsak pred kazdym lécebnyim cyklem. Légha nesmi byt zahajena, je-i absolutni pocet neutrofill < 1,6 x 10°1, podet trombocytd < 75 x 10%1, nebo pokud ma
pacient nevyresenou Klinicky vyznamnou nef logickou toxicitu stupné 3 nebo 4 z predchozi échy. Stav pacienta je treba peclivé sledovat a, je-i to Klinicky indikovano, maji byt nasazena adekvtni opatfeni. Gastrointestinaini toxicita: antiemetika,
[&ky proti prijmu a dalsi opatreni maji byt nasazena, je-i to Klinicky indikovéno, Gpravy dévkovéni (nd\nzem’a/ nebo snizeni) se maji aplikovat tak, jak je tieba. Porucha funkce fedtin: Pripravek Lonsurf se nedoporuuje k pouiti u pacientd s termindlnim
stadiem onemocnéniledvin (s clearance kreatininu [CrCl] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu). ** Pacienti s poruchou funkce ledvin maji byt peclivé monitorovani v pribghu léchy pripravkem Lonsurf* *; pacienti se stfedné téZkou a téZkou poruchou
funkeg ledvin maji byt Gasteji manitorovni kvili hematologicke toxicits. Porucha funkee jater: pripravek Lonsurf se nedaporuguje k pouiti u pacientd s vyichozf stfedné tzkou nebo t&zkou poruchou funkee jater. Proteinurie: doporuguje se sledovat
proteinuri za pomoci diagnostickeho prouzku pro analyzu moti pred zahdjenim a béhem Iéchy. Pomooné fitky: laktosa. INTERAKCE *: Opatrosti e zapotiebf pfi pouzivani éGivjoh pfipravk, které jsou substrty pro nukleosidové transportéry CNTT,

ENT1 a ENT2, inhibitory OCT2 a MATEN, a substraty lidské thymidin-kindzy (zidovudin). FERTILITA*. TEHOTENSTVI A KOJENi*: Nedoporutuje se. ANTIKONCEPCE*: Muzi i Zeny musi pouzivat dcinnou antikoncepci v pribéhu écby a jeste
6 mésici po ukongeni Iécby. UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE ™ mijze byt pozorovana tinava, zawats nebo malétnost, NEZADOUCH UGINKY*: Veini casts: Neutropenie, leukopenie, anerie, trombocytapenie, snizend chut
kjidlu, préjem, nauzea, zvraceni, tinava. Casté: Infekce dolnich cest dyichacich, febrilni neutropenie, lymfapenie, hypalbuminemie, dysgeuzie, periferni neuropatie, dusnost, bolest bicha, zécpa, stomatitida, oralni poruchy, hyperbilirubinemie, syndrom
palmoplantarni erytrodysestezie, vyrazka, alopecie, pruritus, suchd kiize, proteinurie, pyrexie, edém, zanét sliznic, maldtnost, zvySend hladina jaternich enzym, zvySend hladina a\kahskefnxfmazyvkr\n smzem’ télesné hmotnosti. Méné caste: Septicky
Sok, strevni infekee, plicni infekce, infekce Zucowych cest, chfipka, infekce motovyich cest, gmgwmda herpes zoster, tinea pedis, kand\dnzm infekee, bakteridin infekee, infekce, neutmpemnka sepse” ", infekee hornich cest dychacich, kanjuktvitida,

nadorovd bolest, erytropenie, leukocytdza, dna, tizkost, insomnie
neuratoxicita, dysestezie, hyperestezie, hypestezie, synkopa, parestezie, pocit paleni, letargie, zévrat, bolest hlavy, snizeni zrakové ostrost, ruzuslrene vidéni, diplopie, katarakta, suché ofi, vertigo, uSni dyskomfort, angina pectoris, arytmie, palpitace,
embolie, hypertenze, hypotenze, zrudnuti, plicni embolie, pleuralni vypotek, rinorea, dysfonie, orofaryngedini bolest, epistaxe, kasel, alnt krvaceni, akutni ascites, ileus, subileus, kolitida, gastritida,

refluxni gastritida, ezofagtida, porucha ani Zaludku, abdomindln distenze, andlni zénét, ulcerace v tistech, dyspepsie, gastroesofagedinirefluxni nemoc, proktalgie, bukalni polyp, krvdceni dasni, glositida, periodontaini nemoc, onemocnéni zubu
fihani, flatulence, zapach z Gst, hepatotoxicita, bilimi dilatace, olupovani kiZe, kopfivka, fotosenzitivni reakce, erytém, akné, hyperhidrdza, puchyre, porucha nehtd, otok kloubd, artralgie bolest kosti, myalgie, svalové a kosterni bolest, svalovd slabost,
svalové kfece, balest kongetin, rendlni selhni, neinfekéni cystitida, porucha mikce, hematurie, leukacyturie, menstruagni porucha, zhorseni celkového télesného zdravotniho stavu, bolest, pocit zmén télesné teploty, xerdza, diskomfort™ *, zvySend hladina
reatininu v krvi, elekirokardiogram: pmdlnuieny’ \merval T, zvyeni INR, pmdlouzeni APTT, zvySend hladina urey v krvi, vyiSend hladina lakidtdehydrogendzy v krvi, pokles celkove hladiny proteind, vzestup C-reaktivniho proteinu, pokles hematokitu.
Post-marketingové zkusenosti: hlaseny pripady dlntho plicniho . PREDAVKOVANI* VLASTNOSTI*: Trluricin eantmenp\astwky analog nukleosidd zalozeny na thym1dmuanmram\ hydrochlorid je inhibitor thymidin-fosforylazy
(TPazy). Po zachyceni nadorovymi burikami je trifluridin fosforylovan thymidin-kinazou, déle metabolizovan v burikach na substrat kyseliny | ¢ (DNA) a primo do DNA, &imZ paruSuje funkei DNA a bréni proliferaci bunék
Po perorlnim podani je vSak rifluridin rychle rozklédan TPAzou a ihned metabolizovan efektem prvniho priichodu, proto je do slozen pridn inhibitor TPézy, tipiracikhydrochlorid. PODMINKY UCHOVAVANI*: Nevyaduje 7ddné avastni podminky
uchovévéni. BALENI*: Baleni obsahuje 20, 40 nebo B0 potahovanych tablet. Datum posledni revize textu: 12/2020. Registratni Gislo: EU/1,/16/1096/001-008. Dritel registragniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier, 50 rue Camot, 92284
Suresnes cedex, Francie, www.servier.com. Pred predepsénim pripravku si prectéte Souhrn Gdaji o pripravku. Vyidej lécivého pnpravku Jevazén na \ekarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedka verejného zdravotniho pojisténi v indikaci kolorektlni
karcinom, neni hrazen v indikaci karcinom Zaludku, viz Seznam cen a hrad lécivych pripravki: htp:/ www.sukl.cz/sukl/ pzlur-hrazeny) drav-pojistent. Pripravek k dispozici v [ekaméch. Dalsfinformace [ze vyZddat na adrese Servier
510, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111, www.serviercz

* pro Gplnou informac si prosim prectéte cely Souhrn Gdaji o pripravku * " y§imnéte si prosim zmén v informaci o Iégivem pripravku Lonsurf 1BLNC106CZ
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