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Tento dokument je pribalovou informaci k lé¢ivému pfipravku, ktery je predmétem
specifického lééebného programu. Piibalova informace byla pfedloZzena Zadatelem
o specificky léCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim udstavem
pro kontrolu IéCiv.

PRIBALOVA INFORMACE PRO PACIENTY
Impavido® 50 mg tobolky
Lédiva latka: miltefosin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek
uzivat, protoze obsahuje dulezité informace pro Vas.
- Ponechte si tuto pfibalovou informaci. Mozna bude potfeba si ji znovu predist.
- Pokud mate dalSi otazky, zeptejte se Iékafe nebo lékarnika.
Tento pfipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte ho nikomu jinému. Mohlo by mu
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému |ékafi nebo
Ieékarnikovi. To zahrnuje jakékoliv mozné nezadouci u€inky, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz. bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pfipravek Impavido® a k éemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Impavido® uzivat
Jak se pfipravek Impavido® uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak uchovavat pfipravek Impavido®

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Impavido® a k éemu se pouziva

Impavido® je léCivy pfipravek, ktery je ucinny proti zvlastnimu typu prvokl (jednobunééné
patogeny, které zpUsobuji infekci) s nazvem Leishmania.

Impavido® je uren k lécbé visceralni leishmaniézy, zavazné infekce vnitinich organu
zpusobené Leishmania donovani a také kozni leishmaniézy, coz je kozni infekce zplsobena
jednim z nékolika poddruhl Leishmania brasiliensis nebo Leishmania Mexicana.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Impavido® uzivat

Neuzivejte pripravek Impavido®

- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na miltefosin nebo na kteroukoliv dal$i slozku
tohoto pfipravku (viz bod 6),

- jestlize mate tézké poskozeni jater nebo ledvin (viz také bod nize ,Pacienti s poruchou
funkce jater a ledvin"),

- jestlize trpite Sjogren — Larssonovym syndromem (vzacné geneticky podminéné
onemocnéni metabolismu vedouci k zrohovaténi kiize),

- jestlize jste t&hotna.
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Zeny ve fertilnim véku nesmi pfipravek Impavido® uzivat, aniz by pouzivaly spolehlivou
antikoncep¢éni ochranu. Toto musi byt zajisténo jesté po dobu dalSich 3 mésicl po ukon&eni
IeéCby (viz takeé niZe v bodé 2 ,Téhotenstvi®).

Varovani a bezpeénostni opatieni
Pred uzitim pfipravku Impavido® se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem. Nelze vylougit
Skodlivy uc€inek pfipravku Impavido® na ledviny a jatra. Z tohoto divodu bude Iékaf provadét
kazdy tyden testy moci a krve, aby sledoval funkci ledvin a jater. Pokud se hodnoty funkce
ledvin na konci lé€by znaéné liSi od normalnich hodnot, je tfeba pokracovat ve sledovani,
dokud se hodnoty nevrati k normalu.

Zvraceni a prijem jsou mozné nezadouci Uc€inky lécby pripravkem Impavido® (viz také nize v
bodé 4 ,Mozné nezadouci ucCinky“) nize. Pokud tyto nezadouci UCinky pretrvavaji po delsi
dobu, je dullezité, abyste vypili dostate€né mnozstvi tekutin, abyste kompenzovali ztratu
tekutin, a tedy abyste se vyhnuli riziku poSkozeni funkce ledvin.

O¢ni problémy, jako je zanét rohovky (keratitida), mohou byt pfiznaky infekce Leishmania.
V nékterych pfipadech se v8ak po uzivani pfipravku Impavido® po dobu nékolika dnd nebo
nékolika tydnd vyskytly oni problémy az slepota, nékdy trvala. Pfed zahajenim lécby
informujte svého lékare, pokud mate néjaké o¢ni problémy nebo oéni problémy v anamnéze,
protoze nejprve je tfeba provést oftalmologické vySetfeni. Pokud béhem léEby zaznamenate
jakékoli o¢ni potize, okamzité preruste uzivani miltefosinu a co nejdfive kontaktujte svého
Iékare (viz také nize v bodé 4 ,Mozné nezadouci ucinky*).

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin
Pacienti s téZkou poruchou funkce jater a ledvin nebyli zahrnuti do studovani.

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o pacientech s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce
jater aledvin. Z klinické studie byli vylou€eni pacienti s jaternimi hodnotami (AST, ALT, alkalické
fosfatazy) 3krat nad normalni rozmezi, stejné jako pacienti s hodnotami ledvin (sérovy
kreatinin, BUN) 1,5krat nad normalnim rozmezim.

Pacientt s oslabenym imunitnim systémem

U pacientll s oslabenym imunitnim systémem lIze pfipravek Impavido® pouzit pouze po
selhani standardni terapie, protoze s terapeutickym pouzitim pFipravku Impavido® u téchto
pacientl jsou pouze omezené zkusenosti.

Pfipravek Impavido® byl pouzit u 39 pacientt s HIV s primérnou télesnou hmotnosti 59 kg
(rozmezi: 43-99 kg) v davce 100 mg denné k lécbé koinfekce leishmaniézou, ktera
nereagovala na medikamentézni 1éCbu nebo se vratila po takové l1éEbé. Po primérné dobé
lé€by 55 dnU (stfedni hodnota: 30 dnu, rozmezi 4-732 dnu) reagovalo na lé¢bu 25 pacientu
(65 %); z toho 16 pacientd (43 %) mélo negativni parazitologii. 22 pacientt dostalo alespor
jeden dal$i cyklus l1éEby s podobnou Uspésnosti a snasenlivosti.

Pacienti muZského pohlavi

Ve studiich na zvifatech byla u samcl potkan( pozorovana zhor§ena reprodukéni schopnost.
Udaje od muzZskych pacientl lé&enych v klinickych studiich pFipravkem Impavido® dosud
neprokazaly zadné znamky poskozeni fertility.
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Déti a dospivajici

Pripravek Impavido® 50 mg tobolky neni urCen k |é¢bé déti a dospivajicich s télesnou
hmotnosti nizSi nez 30 kg. Pro tyto pacienty jsou k dispozici tobolky pfipravku Impavido®
10 mg.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Impavido®

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
Iékafskeho predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoli Iék.

Téhotenstvi

Pfed zahajenim 1é8by pfipravkem Impavido® se ujistéte, Ze nejste t&hotna. Zeny ve fertilnim
véku musi pouZivat spolehlivou antikoncepéni ochranu béhem |éCby a jesté 3 mésice po
lécbé.

Zvraceni a prljem jsou velmi ¢asté nezadouci uCinky Ié€by pFipravkem Impavido® a mohou
snizit uc¢innost antikoncepéni pilulky. Okamzité informujte svého lékafe, pokud zaznamenate
tyto nezadouci ucinky, aby bylo mozné pouzit jinou spolehlivou formu antikoncepce.

Pokud mate podezieni, ze jste t€hotna béhem lé€by pFipravkem Impavido® nebo do 3 mésicl
po ukon&eni [éCby (napf. absence menstruaéniho krvaceni), musite okamzité informovat
sveho Iékare, aby mohl byt proveden téhotensky test. Pokud tento test potvrdi, Ze jste t€hotna,
proberte riziko pro Vase dité se svym lékafem.

Kojeni
Pripravek Impavido® se nesmi podavat b&éhem kojeni; jinak je nutné odstaveni.

Plodnost

Studie na zvifatech odhalily zhorSeni plodnosti, které v8ak bylo reverzibilni. Zda se toto
postizeni vyskytuje i u muzd, neni zatim znamo.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti

| kdyz je pfipravek Impavido® uzivan podle pokynl, znamé nezadouci uc€inky zhorSuji
schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Z tohoto divodu nesmite Fidit, obsluhovat stroje nebo
vykonavat jiné nebezpecné Cinnosti. To plati zejména v kombinaci s alkoholem.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Impavido®

Tento IéCivy pfipravek obsahuje laktézu. Proto prosim uzivejte pripravek Impavido® pouze po
poradé se svym lékafem, pokud vite, Ze nesnasite nékteré cukry.

3. Jak se pfipravek Impavido® uziva

Vzdy uzivejte pfipravek Impavido® presné podle pokynl svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud
si nejste jisty(a), poradte se se svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Vas lékar Vam fekne, kolik tobolek pfipravku Impavido® byste méli uzivat, jak dlouho a v jakou
dobu.
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Visceralni leishmanioza
Pfipravek Impavido® 50 mg tobolky je uréen k lécbé pacientl s télesnou hmotnosti 40 kg
a vice.

Pokud lékaF nepfedepsal jinak, obvykla davka je 1 tobolka pfipravku Impavido® 50 mg dvakrat
denné. U pacientd s hmotnosti vy$si nez 67 kg Ize zvazit denni davku 3 tobolky Impavido® 50
mg, pficemz je tfeba sledovat snasenlivost.

Pripravek Impavido® musite uzivat po dobu 28 dnll. U pacientll s oslabenym imunitnim
systémem muze byt nutna delSi lécba.

KoZni leishmaniéza
Pripravek Impavido® 50 mg tobolky je urcen k 1é¢bé pacientd s hmotnosti 30 kg a vice.
Pokud |ékaF nepfedepsal jinak, davka pro déti ve véku 12 let a starSi, dospivajici a dospélé

s hmotnosti vy$Si nez 45 kg se podava 1 tobolka pfipravku Impavido® 50 mg tfikrat denné.

Tobolky polykejte celé (bez Zvykani) s dostate€nym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici pitné
vody). Tobolky se uzivaji s jidlem, tj. 1 tobolka rano a vecer nebo 1 tobolka rano, v poledne a
vecer.

Prosim, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem, pokud mate dojem, Ze ucinek pfipravku
Impavido® je pfilis silny nebo pfili§ slaby.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Impavido, nez jste mél(a).

Pravdépodobné se nic nestane, pokud si omylem vezmete o jednu tobolku vice. Pokud
omylem uZijete vice tobolek, kontaktujte svého lIékare. Je-li to mozné, vezméte s sebou tobolky
nebo krabi¢ku, abyste je ukazal(a) I€ékafi nebo lékarnikovi.

Obecné plati, Zze predavkovani maze zesilit pfiznaky popsané v Casti ,Mozné nezadouci
ucinky*.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Impavido®
Pokud zapomenete uzit davku, vezméte si ji, jakmile si to uvédomite, pokud jiz neni témér Eas
na dalsi davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Impavido®
Uzijte celkovy pocCet tobolek predepsanych lékafem, i kdyz se citite 1épe, nez je vSechny
uzijete. Pokud prestanete tobolky uzivat pfili§ brzy, infekce mize znovu propuknout.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc€inky
Podobné jako vSechny IéCivé pfipravky, muze mit i pfipravek Impavido® nezadouci UcCinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pro hodnoceni nezadoucich ucinkl se pouzivaji nasledujici udaje o frekvenci:
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Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

Casté mohou postihnout az 1 z 10 lidi

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaju odhadnout

Mozné nezadouci uc€inky:

Velmi Casté nezadouci uCinky, které se mohou vyskytnout béhem IéCby pfipravkem
Impavido®, jsou zvraceni, prijem, nevolnost a zvySeni jaternich enzym( (které Ize stanovit
krevnim testem).

Castymi nezadoucimi uginky jsou ztrata chuti k jidlu a zvy$ena hladina kreatininu a mo&oviny
(metabolické produkty) v krvi, coz ukazuje na poruchu funkce ledvin.

Bolest v podbfisku je vzacna.

Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné zavazné a pfechodné nebo vymizi po
ukonceni léCby, takZe preruseni |€Cby nebo snizeni davky neni nutné.

V jednotlivych pfipadech bylo hladeno snizeni poctu krevnich desti€ek (trombocytopenie).
Prvnimi pfiznaky mohou byt zvySené krvaceni dasni, krvaceni z nosu nebo modfiny. Pacienti
by se méli poradit se svym Iékafem, pokud se objevi nové krvaceni.

V jednom pfipadé byl hlaSen Stevens-Johnsonuv syndrom (zavazna, nékdy Zivot ohrozujici
reakce klUze a sliznic, doprovazena tvorbou puchyfut). Z tohoto divodu okamzité informujte
svého |Iékare, pokud se u Vas objevi léze na kuzi nebo sliznicich (napf. v ustech). Tyto mohou
vyzadovat preruseni IéCby pFipravkem Impavido® a okamzitou lé¢bu Iékafem.

Po uziti pfipravku Impavido® byly hlaSeny pfipady o€nich potizi, jako je zarudnuti oka a zanét
riznych o€nich segmentu (keratitida, skleritida, uveitida) a zhorSeni zraku az slepota (pfesnou
Cetnost vyskytu nelze odhadnout). Okamzité preruste 1éCbu a co nejdfive kontaktujte svého
Iékare/dalsi kliniku, pokud zaznamenate jakékoli o¢ni potize v&etné pocitu ciziho télesa,
zarudnuti, bolesti, citlivosti na svétlo, rozmazaného vidéni nebo zakaleni rohovky.

Sdélte svému lékafi, pokud se kterykoli z dalSich uvedenych nezadoucich ucink( stane

zavaznym nebo Vam zplsobi zavazné problémy, nebo pokud se néktery nezadouci Ucinek
v pribéhu léCby nezlepsi.
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Hlaseni nezadoucich Géinkut

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkl, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. To zahrnuje jakékoli mozné neZadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také primo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I&Civ

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec€nosti tohoto
pfipravku

5. Jak uchovavat pfipravek Impavido®
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vihkosti.
Nikdy nevyhazujte Zadné léky do odpadnich vod (napf. ne do zachodu nebo umyvadia).
Zeptejte se v 1ékarné, jak vyhodit 1€ky, které jizZ nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit
zivotni prostfedi. DalSi informace naleznete na: www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co piipravek Impavido® obsahuje
— Lé&civou latkou je miltefosin. Kazda tobolka obsahuje 50 mg miltefosinu.
— DalSimi slozkami jsou
— Obsah tobolky: koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celuléza,
monohydrat laktézy, mastek, magnezium-stearat (Ph. Eur.)
— Obal tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), erveny oxid Zelezity (E172) a Cisténa
voda
— Potiskovy inkoust sestavajici z: Selak, ethanol, propylenglykol, oxid titaniCity (E 171).

Jak pripravek Impavido® vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek Impavido® 50 mg tobolky jsou Cervené, neprihledné tvrdé tobolky velikosti 2 s bilym
potiskem ,PLB" na téle a ,MILT 50“ na vicku.

Sedm tobolek pfipravku Impavido® 50 mg je zataveno v hlinikovo/hlinikovém blistru.
Pripravek Impavido® 50 mg tobolky jsou dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

28 tobolek
56 tobolek
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Paesel + Lorei GmbH & Co. KG
Nordring 11

47495 Rheinberg

Némecko

Prodej a distribuce:
Telefon: +49 2843 90260
Email: info@paesel-lorei.de

Zdravotnické informace a bezpecénost lIécCiv:

Telefon: +49 228 710027-73
Email: drugsafety@paesel-lorei.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v fijnu 2023.
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