Hladinu kortizolu pomtze

snizit Isturisa®’

£ |sturisa

(osilodrostat)

Isturisa® (osilodrostat) je indikovana pro Ié¢bu endogenniho Cushingova syndromu u dospélych pacient(.

U¢inna
kontrola
kortizolu'?*

PFiznivy bezpeénostni
profil, ktery je v souladu
s mechanismem ucinku"#

“Prokdzéno ve fazi IIl Klinické studie hodnoticf t¢innost a bezpecnost pripravku Isturisa® u pacientd s Cushingovou chorobou.

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU

Nézev lécivého pripravku: ISTURISA 1 mg, 5 mg, 10 mg
potahované tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuje 1 mg
osilodrostatum (jako osilodrostati phosphas), 5 mg osilodrostatum
(jako osilodrostati phosphas) nebo 10 mg osilodrostatum (jako
osilodrostati phosphas). Indikace: Pripravek Isturisa je indikovan
k Iécbé endogenniho Cushingova syndromu u dospéljch pacientd.
Déavkovani a zptisob podani: Doporutend zahajovaci ddvka je
2 mg osilodrostatu dvakrat denné. Pacientlim asijského plvodd je
doporueno uZivat snizenou zahajovact ddvku 1 mg dvakrdt denné.
Davka mize byt postupné titrovana na zakladé individudinf odpovédi
asndSenlivosti, s clem dosazeni normdlnich hladin kortizolu. Hladiny
kortizolu je doporuceno monitorovat jednou za 1-2 tydny. Obvykla
udrzovaci davka se v Klinickych studiich pohybovala mezi 2 a2 7 mg
dvakrdt denné. Maximalni doporucend davka e 30 mg dvakrdt denné.
U pacientli s tézkou poruchou funkce jater je doporucend zahajovact
davka 1 mg jednou denné vecer s postupnou titraci na 1 mg dva-
krdt denné. U pacientli s poruchou funkce jater mize byt v prubéhu
titrace davky zapotfebf castéjsi sledovani funkce nadledvin. Kon-
traindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou ldtku nebo na kteroukoli
pomocnou litku. Zvlastni upozornéni a opatFeni pro pouZiti:
Pripravek Isturisa musf byt pouzivan s opatrnosti u pacientu ve véku
65 let a starsich. Hypokortikalismus: Osilodrostat inhibuje syntézu
kortizolu, ¢im7 miize vést k pithodam souvisejicim s hypokortikali-
smem, jako je syndrom z vysazeni kortizolu a adrendlni insuficience.
Mohou se objevit kdykoliv b&hem Iécby nebo po jejim prerusent,
proto majf byt hladiny kortizolu pravidelné monitorovany. Pacienti
majf byt upozornéni na piiznaky spojené s hypokortikalismem, jako
jsounauzea, 2vraceni, inava, bolest bricha, ztrata chuti k jidlu a zdvrat.
Symptomatictf pacienti majf byt sledovani pro moznj vyskyt hypotenze,
hyponatremie, hyperkalemie a/nebo hypoglykemie. Pfi podezient na
hypokortikalismus je nutné zvéit snizeni davky nebo preruseni écby.
Suprese kortizolu mie pretrvavat i nékolik mesicd po prerusentlécby
bez ohledu na poddvanou davku osilodrostatu a muiZe vyZadovat dalsf

sledovani. V pripadeé potfeby mé byt zahdjena substitucni 1écba kor-
tikosteroidy. Po odeznénivsech priznakii miie byt 1étha pripravkem
kortizolu jsou nad dolnf hranici normdinich hodnot a pauent nedo-
stavd substitucni 16cbu glukokortikoidy. ProdlouZeni QTc intervalu:
Osilodrostat byl spojen s prodiouzenim QT intervalu zavislém na davce,
coz miize vést k srdecni arytmii. EKG vySetfeni ma byt provedeno pred
zahdjenim 1écby, dalsf do jednoho tydne od zahdjeniécby, addle dle
Klinické potreby. Pri QTc nad 480 ms pred nebo v priibéhu léchy je
doporucend kardiologickd konzultace amiize byt nutné docasné snizit
ddvku nebo prerusit 1écbu. Pfed zahdjenim Iécby md byt vyredena
hypokalemie, hypokalcemie nebo hypomagnesemie. V priibéhu
1échy majf byt pravidelné sledovany hladiny elektrolytd. Pripravek
Isturisa se md pouZivat s opatrnosti a po peclivém zvdzeni poméru
prospéchu/rizika u pacientu s rizikovymi faktory pro prodiouzeni QT
Intervalu. Rostouct kornkotrop ni nador: Nutné zvdit prerusenl écby
osilodrostatem. hibi K
enzymi: Doporucuje se opatrnost a peclivéjsf sledovam. leny ve
fertilnim véku: Pripravek Isturisa miize zpdsobit poskozeni plodu.
Pred zahdjenim Iéchy je nutné wyloucit tehotenstvi. Pacientky majf
byt pouceny o potenciondinim riziku pro plod a o nutnosti pouzivat
Gcinnou formu antikoncepce v pribéhu lécby a alespori 1 tyden po
ukoncent 1écby. Interakce: Soucasné podavani osilodrostatu s Ié-
Civimi pripravky, které ovliviiujf QT interval, miiZe vést k prodlouzenf
QTintervalu u pacientdi se z7ndmymi poruchami srdecniho rytmu. Pri
prechodu z pripravkd, které ovliviiuji QT interval, jako je pasireotid
nebo ketokonazol, mé byt vaZeno washout obdob. Potencial interakc
osilodrostatu s lecivymi pripravky, které inhibuji transportéry, CYP
enzymynebo UGT enzymy, je nizkj, ale je nutnd opatrnost pri zavadént
nebo vysazovani silnych inhibitord a induktor( enzymd. Osilodrostat
ajeho hlavnimetabolit M34.5 mohou inhibovat a/nebo indukovat vice
enzymi a transportérdi, proto se doporucuje opatrnost pfi podavant
osilodrostatu s citlivymi enzymovymi substraty nebo transportéry

Reference: 1. Souhrn (idajli o prfpravku Isturisa®. 2. Pivonello R et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2020;8(9):748-761.

Pripravek je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek neni hrazen z prostredk( vefejného
zdravotniho pojistént. Pred predepsanim pifpravku si priectéte Souhrn tdaiji o pripravku.

Podrobné informace o tomto Iécivém pifpravku jsou k dispozici na webowych strankdch
Evropské agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PohodIné
davkovani
dvakrat denné’

s (izkym terapeutickym indexem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Pripravek Isturisa se nemd pouZivat v t8hotenstvi a u Zen ve fertilnim
véku. Kojeni ma byt béhem Iéchy a alespori 1 tyden po ukoncent
Iécby prfpravkem Isturisa preruseno. U€inky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Pripravek Isturisa md zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti majf byt upozornéni
na riziko vzniku zévraté a inavy. NeZadouci ucinky: Nejastéjsimi
nezddoucimi dcinky jsou adrendlni insuficience, inava, edém, zvra-
ceni, nauzea, snizend chut k jidlu, bolest hlavy, zdvrat, hypotenze,

artra\gle mya\gle tachykardie a zvjSeni hladiny testosteronu v kv,

kterd mize byt spojena s hirsutismem nebo akné. Pfedavkovani:

Predavkovani muze zplisobit zavazny hypokortikalismus. V pripadé
podezeni na predavkovani ma byt Iécha prfpravkem Isturisa preru-
Sena a zkontrolovany hladiny kortizolu, a v pfipadé potfeby zahdjena
suplementace kortikosteroidy. Mize byt nutné peclivé sledovanf
pacienta vcetné monitorovani QT intervalu, krevniho tlaku, hladiny
glukézy a rovnovahy tekutin a elektrolytd, dokud se stav pacienta
nestabilizuje. Obsah baleni: Baleni obsahuje 60 tablet. Podmin-
ky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovdvejte
v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkost!. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Recordati Rare Diseases, Tour Hekla, 52
avenue du Général de Gaulle, 92800 Puteaus, Francie. Registracni
€isla: EU/1/19/1407/001,EU/1/19/1407/002, EU/1/19/1407/003.
Posledni revize textu: 12.12.2024. Pfed predepsanimsi pre-
¢téte dplny souhrn ddajii o pFipravku (SPC). Vyidej lécivého
pripravku je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace
0 tomto Ié¢ivém pifpravku jsou k dispozici na webovjch strankdch
Evropskeé agentury pro [éCivé pifpravky hitp.//wwwy.ema.europa.eu
nebo u zéstupce drzitele rozhodnutl o reglstraci v CR: Herbacos Re-
cordatis.r.o., Dolnomécholupska 1418/12,102 00 Praha 15, https.//

www.recordati. /. (Z-15T-0013
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