Piibalova informace: informace pro pacienta

Tavneos 10 mg tvrdé tobolky
avakopan

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-1i jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1€karnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je ptipravek Tavneos a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tavneos uZivat
Jak se pripravek Tavneos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tavneos uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE S

1. Co je pripravek Tavneos a k cemu se pouZiva
Co je pripravek Tavneos?

Pripravek Tavneos obsahuje G¢innou latku avakopan, ktera se vaze na specificky protein v téle
nazyvany receptor komplementu Sa.
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K ¢emu se pripravek Tavneos pouZiva?

Pripravek Tavneos se pouziva k 1é¢be dospélych s postupné se horsicimi nemocemi zptisobenymi
zanétem malych krevnich cév, které se nazyvaji granulomatdza s polyangiitidou (GPA)
a mikroskopicka polyangiitida (MPA):
. Granulomatéza s polyangiitidou
Postihuje hlavné malé krevni cévy a tkané v ledvinach, plicich, krku, nosu a dutinach, ale
i v dalSich organech. Pacientim se objevi malé bulky (granulomy) v krevnich cévach a kolem
nich, které vznikaji kvili poskozeni tkané zptisobenému zanétem.
. Mikroskopicka polyangiitida
Postihuje mensi krevni cévy. Casto postihuje ledviny, ale miZze zasahnout i jiné organy.

Receptor komplementu 5a hraje klicovou roli v podpote zanétu. Tento pfipravek se k nému vaze
a brani mu v ¢innosti, ¢imz snizuje zanét krevnich cév pti téchto nemocech.

Piipravek Tavneos lze pouzit spolecné s jinymi léCivy, které Vam Vas 1ékar predepise.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tavneos uZivat
NeuZivejte pripravek Tavneos

. jestlize mate alergii na avakopan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Tavneos a béhem 1éCby se porad'te se svym Iékafem, pokud mate nebo jste

m¢él(a):

. ptiznaky poskozeni jater jako napft. nevolnost (pocit na zvraceni nebo zvraceni), pocit unavy,
ztratu chuti k jidlu, zezloutnuti kiize nebo o¢i, tmavou mo¢, svédéni, bolest v nadbtisku,
zvysenou hladinu celkového bilirubinu, coz je zluté zbarveny rozpadovy produkt krevnich
barviv, nebo jaternich enzymt jako napt. aminotransferaz,

. jakoukoli infekci, neoéekavané zhmozdéniny ¢i krvaceni (posledni dva jsou Casté priznaky
selhani kostni dfen¢),

. infekci virem hepatitidy typu B, C nebo HIV ¢i tuberkulozu,

. onemocnéni srdce, jako napft. srde¢ni zachvat, srdecni selhani, zanét krevnich cév v srdci,

. jakykoli typ rakoviny.

Pripravek Tavneos se nedoporucuje u pacientti s
. aktivnim onemocnénim jater, nebo,

. aktivni, zdvaznou infekci.

Vs 1ékar provede pred 1écbou a pfipadné i béhem ni krevni testy, aby zkontroloval:

. jakékoli potize s Vasimi jatry (zmétenim hladin jaternich enzymu a celkového bilirubinu
v krvi),
. Vase riziko vzniku infekci (zmétenim poctu bilych krvinek).

Vs 1ékar se poté miize rozhodnout, ze 1é¢bu docasné zastavi nebo trvale ukonci.

Vas lékat bude také sledovat, jestli nemate projevy infekce zvané Neisseria meningitidis. Toto se
doporucuje u dospélych pacientii s GPA nebo MPA.

Béhem 1é¢by ptipravkem Tavneos se doporucuje uzivat také 1ébu pro prevenci infekéniho zapalu plic
zpusobeného Prneumocystis jirovecii.

Ockovani se doporucuje provadét pied 1é¢bou pripravkem Tavneos nebo tehdy, kdyZ neni u pacienta
pritomno aktivni onemocnéni (granulomat6za s polyangiitidou nebo mikroskopicka polyangiitida).

Béhem 1é¢by ptipravkem Tavneos byly hlaSeny zadvazné a bolestivé otoky pod kuzi, zejména na
obliceji. Pokud je postizeno hrdlo, muze to ztizit dychani. Pokud se u Vas objevi otoky obliceje, rtd,
jazyka nebo hrdla nebo dychaci potize, ukoncete 1é¢bu a vyhledejte akutni 1ékafskou pomoc.

Déti a dospivajici

Piipravek nepodavejte détem mladsim 18 let, protoze neni k dispozici dostatek informaci, jestli je
tento pfipravek pro tuto vékovou skupinu bezpecny a ucinny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tavneos

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je dulezité informovat svého 1ékate zvlasté v pripadé, ze uzivate néktery z nasledujicich 1éki:
. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin: Iéky k 16€b¢ epilepsie a jinych nemoci,
. enzalutamid, mitotan: 1éky k 1écbé rakoviny,



rifampicin: 1€k k 1€¢bé tuberkuldzy nebo nékterych jinych infekci,
trezalka teckovana: rostlinny 1ék pouzivany k 1é¢bé mirné deprese.

Pokud se nelze béhem 1écby pripravkem Tavneos vyvarovat kratkodobého uzivani nékterého z téchto
1ékd, Vas 1ékat mize pravideln€ kontrolovat Vas stav, aby mohl sledovat, jak dobfe piipravek
Tavneos funguje.

Pripravek Tavneos miize mit vliv na nasledujici 1éky nebo jimi mize byt sdm ovlivnén:

alfentanil: 18k proti bolesti uzivany béhem operace spolu s anestetiky (1éky ke znecitlivéni),
boceprevir, telaprevir: 1€ky k 1€cbé Zloutenky typu C,

bosentan: 1k k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku v plicich a viedii na prstech rukou a nohou
zvanych sklerodermie,

klarithromycin, telithromycin: antibiotické 1éky k 1é¢bé bakterialnich infekei,

konivaptan: 1€k k 1é¢bé nizkych hladin sodiku v krvi,

cyklosporin: 1ék k potlac¢eni imunitniho systému a k prevenci odmitnuti transplantatu, k 1é¢bé
zavaznych koznich onemocnéni a zavaznych zanéti oci nebo kloubd,

dabigatran: 1é¢ivo k fedéni krve,

dihydroergotamin, ergotamin: léky k 1é6¢bé migrény,

fentanyl: silny 1€k proti bolesti,

indinavir, efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir: 1€ky k 1écbé
infekce HIV,

itrakonazol, posakonazol, vorikonazol: 1éky k 1é¢bé plisnovych infekei,

ketokonazol: 1¢k k 1é¢bé ptiznakii zpisobenych nadmérnou tvorbou kortizolu v téle zvanych
Cushingliv syndrom,

mibefradil: 1€k k 1é¢be nepravidelného srdec¢niho rytmu a vysokého krevniho tlaku,

modafinil: 1€k k 16¢bé nadmérmého usinani,

nefazodon: 1€k k 1é¢be deprese,

simvastatin: 1€k pouzivany ke snizeni hladiny celkového cholesterolu, ,,Spatného* cholesterolu
(LDL cholesterolu) a tukovych latek zvanych triglyceridy v krvi,

sirolimus, takrolimus: 1éky k potlaceni imunitniho systému a k prevenci odmitnuti transplantatu.

Piipravek Tavneos s jidlem a pitim

Béhem 1é¢by piipravkem Tavneos se vyhnéte konzumaci grapefruitu a grapefruitového dzusu, protoze
mohou ovlivnit Gi¢inek 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mulizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem drive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Podavéani tohoto ptipravku se v t€hotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét a které nepouZzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda avakopan piechazi do matefského mléka. Riziko pro kojené dité nelze
vyloucit. Vas Iékat Vam pomuize s rozhodnutim, zda je tieba ukoncit 1é¢bu piipravkem Tavneos
nebo prerusit kojent.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Je nepravdépodobné, Ze pripravek Tavneos ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Tavneos obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat

Ten muize zpUsobit podrazdéni zaludku a prijem.



3.  Jakse pripravek Tavneos uZiva

Tento ptipravek vzdy uzivejte presné podle pokyni svého 1ékaie nebo I€¢karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku jsou 3 tobolky rano a 3 tobolky vecer.
Zpiisob podani

Tobolky polykejte celé a zapijte je sklenici vody. Tobolky nedrt’te, neZvykejte ani neotevirejte.
Tobolky uzivejte s jidlem, 3 tobolky rano a 3 tobolky vecer.

Nize je k dispozici kalendaf s upominkami davek, ktery Vam pomuze se spravnym uzivanim
pfipravku Tavneos.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tavneos, neZ jste mél(a)
Ihned se obrat'te na svého lékare.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tavneos

Pokud do Vasi pfisti planované davky zbyva vice nez 3 hodiny, uzijte vynechanou davku co nejdtive
a pristi davku uzijte ve spravny Cas.

Pokud do Vasi ptisti planované davky zbyvaji méné neZ 3 hodiny, neuZivejte vynechanou davku.
Uzijte az dalsi davku v obvyklém case.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Tavneos

Pokud u Vas dojde k otoku obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla nebo se objevi ztizené dychani, preruste
1é¢bu a vyhledejte akutni 1ékatskou pomoc. V jakékoli jiné situaci neptestavejte uzivat tento 1€k, aniz
byste se o tom poradil(a) se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité kontaktujte svého lékai'e, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici zavazné neZadouci
ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
. krevni testy se zvySenymi hladinami
- jaternich enzymi (projev problému s jatry),
- bilirubinu: Zluty produkt rozpadu krevniho pigmentu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
. zanét plic (ptiznaky mohou byt sipot, ztizené dychani nebo bolesti na hrudi).



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

. zé&vazna alergicka reakce, kterd zptsobuje otoky pod kizi, ptedev§im v oblasti obliceje a mohou
zpusobit potize s dychanim (angioedém).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

. zavazné poskozeni jater a zluCovych cest (ptiznaky mohou byt nevolnost (pocit na zvraceni
nebo zvraceni), pocit navy, ztrata chuti k jidlu, zezloutnuti kiize nebo o¢i, tmava moc¢, svédéni
nebo bolest v nadbtisku). (Viz bod 2.)

DalSi nezZadouci uc¢inky se mohou vyskytnout s nasledujicimi ¢etnostmi:
Velmi casté

. infekce hornich cest dychacich

. bolest a zanét hrdla a nosu

. bolest hlavy

. pocit na zvraceni (nevolnost)

prijem

zvraceni

. snizeny pocet bilych krvinek v krevnich testech.
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aste
zanét vnitini vystelky nosu, ktery zptisobuje kychani, svédéni, rymu a ucpany nos
infekce mocovych cest
zanét vedlejSich nosnich dutin nebo pradusek
zanét sliznice Zaludku nebo stieva
zangt dolnich cest dychacich
celulitida (zdnét podkoznich tkani)
pésovy opar
chiipka
kvasinkova infekce zpisobend rodem Candida nebo opar v tistech
infekce stfedniho ucha
snizeny pocet bilych krvinek zvanych neutrofily (miize se projevovat jako infekce, horecka
nebo bolestivé polykani)
bolest horni ¢asti biicha
zvySena hladina enzymu kreatinfosfokinaza (mtze se projevovat jako bolest na hrudi,
zmatenost, bolest svaltl, nahla slabost nebo necitlivost téla).
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Hlaseni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci. Nezadouci Gi¢inky muizete hlasit také ptimo webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tavneos uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.



Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahvicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodni
lahvicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tavneos obsahuje

. Lécivou latkou je avakopan.

Jedna tvrda tobolka obsahuje 10 mg avakopanu.
. Dal§imi slozkami jsou:

— glyceromakrogol-hydroxystearat,

— makrogol (4000),

- zelatina,

— polysorbat 80,

— ¢erveny oxid Zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), Cerny oxid Zelezity (E172),

— oxid titanicity (E171),

- Selak,

- hydroxid draselny.

Jak pripravek Tavneos vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Tavneos tvrdé tobolky tvoii zluté télo a svétle oranzové vi¢ko, ernym inkoustem je
uvedeno ,,CCX168.

Tobolky jsou 22 mm dlouhé a maji primér 8§ mm.

Tobolky jsou baleny v plastovych lahvi¢kach s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Pripravek Tavneos je dostupny v:

. balenich obsahujicich 30 tvrdych tobolek nebo

. balenich obsahujicich 180 tvrdych tobolek nebo

. vicecetnych balenich obsahujicich 540 tvrdych tobolek (3 samostatna baleni po 180 tvrdych
tobolkach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

Vyrobce

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie



Informace o tomto pfipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éCivé piipravky https://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pifipravku jsou také k dispozici na nasledujici webové strance:
https://www.tavneos-patient.eu.




