B. PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro uzivatele

DIFICLIR 200 mg potahované tablety
fidaxomicinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je DIFICLIR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete DIFICLIR uzivat
3. Jak se DIFICLIR uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

S. Jak DIFICLIR uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DIFICLIR a k ¢emu se pouZziva
DIFICLIR je antibiotikum, které obsahuje 1éCivou latku fidaxomicin.

DIFICLIR ve formé¢ potahovanych tablet se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti s télesnou
hmotnosti nejméné 12,5 kg k 1é¢bé infekci sliznice tracniku (tlustého stfeva) zptisobenych bakterii
zvanou Clostridium difficile. Toto zavazné onemocnéni mize vést k bolestivému, té¢Zkému prijmu.
DIFICLIR pusobi tim, Ze zabiji bakterie, které¢ zptisobuji infekci, a pomaha zmirnit s tim spojeny
prijem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DIFICLIR uZivat

NeuZivejte DIFICLIR
- JestliZe jste alergicky(a) na fidaxomicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku DIFICLIR se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate pocit, Ze mizete mit zavaznou alergickou reakci, jako jsou problémy s dychanim
(dusnost), otoky oblic¢eje nebo hrdla (angioedém), zadvazna vyrazka (pruritus) nebo urputné
svédeéni (urtikarii), prestaiite DIFICLIR uZzivat a obrat'te se bezodkladné na svého Iékate,
lékarnika nebo oddéleni 1ékaiské pohotovosti pfislusné nemocnice (viz bod 4).

- jestlize jste alergicky(a) na makrolidy (tfida antibiotik), pozadejte svého lékate o radu pred
uzitim tohoto léku. Lékat Vam poradi, zda je pro Vas tento 1éCivy piipravek vhodny.

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry. Porad’te se se svym Iékafem diive, nez zacnete
tento ptipravek uzivat. Lékar bude védét, zda je pro Vas tento ptipravek vhodny.

O pouziti fidaxomicinu v pfipadé zavaznych onemocnéni (napt. pseudomembrandzni kolitida) jsou
k dispozici jen omezené tidaje. Lékai Vam oznami, zda VaSe onemocnéni spada do nekteré ze

zavaznych kategorii a bude Vas informovat o tom, zda je tento 1é¢ivy ptipravek pro Vas vhodny.
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Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 12,5 kg, protoze u téchto déti je
pozadovana nizs§i davka. Pro spravné davkovani u téchto pacienti mtize byt pouzit DIFICLIR ve
formé granuli pro peroralni suspenzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DIFICLIR
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Koncentrace ptipravku DIFICLIR v krvi mize byt vzajemné ovliviiovana l1é¢ivymi ptipravky, které
uzivate a koncentrace jinych 1é¢ivych pfipravki v krvi mohou byt ovlivnéné uzivanim ptipravku
DIFICLIR. Ptikladem takovych 1éCivych ptipravki jsou:

- cyklosporin (1é¢ivy ptipravek pouzivany k potlaceni imunitni reakce organismu, napf. po
transplantaci organu nebo kostni diené, pii 1é€bé lupénky nebo ekzému, pfipadné revmatoidni
artritidy (zanétu kloubit) nebo nefrotického syndromu (onemocnéni ledvin)

- ketokonazol (1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1é¢bé plisniovych infekei)

- erythromycin (lék pouzivany k 1é¢bé infekei ucha, nosu, krku, dolnich cest dychacich a kiize)

- klarithromycin (1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1é¢b¢ infekci dolnich cest dychacich, krku a
infekci vedlejsich nosnich dutin, infekci kiize a tkani a infekci bakterii Helicobacter pylori
spojenych s viedy dvanactniku nebo zaludku)

- verapamil (1éCivy ptipravek pouzivany k 1écb€ vysokého krevniho tlaku nebo jako prevence
atak bolesti na hrudi, ptipadné se pouziva po srdecnim zachvatu jako prevence proti dal§imu
zachvatu)

- dronedaron a amiodaron (1é¢ivé ptipravky pouzivané ke kontrole srde¢niho tepu)

- dabigatran-etexilat (1éCivy piipravek pouzivany jako prevence proti tvorbé krevnich srazenin po
totalni chirurgické nahradé kycelniho nebo kolenniho kloubu.

Neuzivejte DIFICLIR v kombinaci s zadnym z téchto 1€k, pokud 1ékat neurci jinak. Pokud néktery

z téchto 1ékt uzivate, porad’te se prosim se svym Iékarem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

V ptipadé, Ze jste t¢hotna, neuzivejte DIFICLIR, pokud Iékat neur¢i jinak. Je to proto, ze neni znamo,
zda fidaxomicin mize poskodit Vase dite.

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, porad’te se se svym Iékafem nebo
lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda fidaxomicin piechazi do matetského mléka, ale neptedpoklada se to.
JestliZe kojite, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze by DIFICLIR mél vliv na schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat nastroje
nebo stroje.

DIFICLIR obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se DIFICLIR uZziva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku pro pacienta s télesnou hmotnosti nejméné 12,5 kg je jedna tableta
(200 mg) dvakrat denn¢ (jedna tableta po 12 hodinach) po dobu 10 dni.

Tablety polykejte celé a zapijte je sklenici vody. DIFICLIR mtizete uzivat pied jidlem, béhem jidla
nebo po jidle.



DIFICLIR ve form¢ granuli pro peroralni suspenzi ma byt pouzit u pacientt s t¢lesnou hmotnosti
mensi nez 12,5 kg. Tato 1ékova forma pripravku (peroralni suspenze) muze byt také vhodné;si pro
pacienty s télesnou hmotnosti nad 12,5 kg; zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku DIFICLIR, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet nez jste mél(a), porad’te se svym lékaiem. Vezméte si s sebou baleni
1éku, aby Iékat védel, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél (a) uzit DIFICLIR

Vezméte si tabletu, jakmile si vzpomenete, pokud se vSak neblizi ¢as dalsi davky. V takovém ptipadé
zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste piestal(a) DIFICLIR uZivat

Neptestavejte uzivat DIFICLIR, pokud Vam to nedoporucil 1ékaf.

Uzivejte tento 1€k az do ukonceni 1é¢ebné kury, dokonce i kdyz se citite [épe.
JestliZe prestanete uzivat tento pripravek piilis brzy, infekce se mize vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
I€karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout zdvazné alergické reakce, véetné problémi s dychanim (dusnost), otok obliceje
nebo hrdla (angioedém), zavazna vyrazka nebo urputné svédéni (viz bod 2). Pokud se takové reakce
vyskytnou, piestante DIFICLIR uZzivat a vyhledejte co nejdiive lékafskou pomoc svého 1ékare,
1ékarnika nebo lékaiskou pohotovost ptislusné nemocnice.

NejcastéjSimi neZadoucimi Gcinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob) jsou:

- zvraceni

- pocit na zvraceni

- Zacpa.

Dal$i mozné nezadouci ucinky jsou nasledujici:

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azZ u 1 ze 100 osob)
- snizena chut’ k jidlu

- zavratg, bolest hlavy

- sucho v tstech, zména chuti (dysgeuzie)

- pocit nadymani, zvySeny odchod stfevnich plyni

- vyrazka, svédéni (pruritus).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- otoky obliceje a hrdla (angioedém), obtizné dychani (dyspnoe).

Dalsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich
- kopftivka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muiZzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.
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5. Jak DIFICLIR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvic¢ce nebo blistru a
krabicce za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DIFICLIR obsahuje
- Lécivou latkou je fidaxomicinum. Jedna potahovana tableta obsahuje fidaxomicinum 200 mg.
- Dals$imi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, hyprolosa,
butylhydroxytoluen, sodna siil karboxymethylskrobu, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), mastek, makrogol, lecithin

(s6jovy).
Jak DIFICLIR vypada a co obsahuje toto baleni

DIFICLIR 200 mg potahované tablety jsou tablety ve tvaru tobolky, bilé az téméf bilé barvy, s ,,FDX*
na jedné stran€ a ,,200* na druhé strané.

DIFICLIR je k dispozici v nasledujicich balenich:
100 x 1 potahovana tableta v jednodavkovych Al/Al perforovanych blistrech
20 x 1 potahovana tableta v jednodavkovych Al/Al perforovanych blistrech.

DIFICLIR je také dostupny v 1ékové formé granule pro peroralni suspenzi.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Astellas Pharma B.V. Branch Biocodex UAB
T¢l/Tel: +32 (0)2 5580710 Tel: +370 37 408 681
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtenac ®apma EOO/J] Astellas Pharma B.V. Branch
Ten.: +359 2 862 53 72 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710
Ceska republika Magyarorszag
Astellas Pharma s.r.0. Astellas Pharma Kft.
Tel: +420 420 221 401 500 Tel.: +36 1577 8200



Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: +45 43430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: +49 (0)89 454401

Eesti
Biocodex OU
Tel: +372 6 056 014

EALGoa
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel :+3851 670 01 02

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 02 921381

Kvnpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EALGSO

TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA
Tel: +371 67 619365

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE

Greece
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 6676 4600

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Roméania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 401 1400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: +46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: +44 (0) 203 379 8700

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2020.

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

agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

DIFICLIR 40 mg/ml granule pro peroralni suspenzi
fidaxomicinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-Ili stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je DIFICLIR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete DIFICLIR uZivat
Jak se DIFICLIR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak DIFICLIR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

[

Co je DIFICILIR a k ¢emu se pouZiva
DIFICLIR je antibiotikum, které obsahuje 1é¢ivou latku fidaxomicin.

Ptipravku DIFICILIR ve formé peroralni suspenze se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti od
narozeni az do méné nez 18 let k 1écbé infekcei vystelky tra¢niku (tlustého stfeva) zptisobenych
konkrétni bakterii nazyvanou Clostridioides difficile. Toto zavazné onemocnéni miize vést k
bolestivému, zavaznému prijmu. Pfipravek DIFICILIR uéinkuje tak, ze zabiji bakterie, které
zpusobuji infekci a pomaha zmirnit s tim spojeny prijem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DIFICILIR pouZivat

Piipravek DIFICILIR neuZivejte
- JestliZe jste alergicky(a) na fidaxomicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku DIFICILIR se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize citite, Ze byste mohl(a) mit zdvaznou alergickou reakci, jako je obtizné dychani
(dusnost), otok oblic¢eje a krku, zavaznou vyrazku, t€Zké svédeni (pruritus) nebo zavaznou
kopftivku (urtikarii), pfestante piipravek DIFICILIR uZivat a obrat'te se bezodkladné na svého
lékate, 1¢karnika nebo pohotovostni oddéleni vasi mistni nemocnice (viz bod 4).

- jestlize jste alergicky(a) na makrolidy (tfida antibiotik), porad’te se se svym lékafem, diive nez
zacnete tento 1ék uzivat. Vas 1ékat vam sdéli, zdali je tento 1€k pro Vas vhodny.

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry. Porad’te se se svym lékafem, dfive nez za¢nete
tento ptipravek uzivat. Lékar bude védét, zda je pro Vas tento 1€k vhodny.



V ptipad¢ zavaznych onemocnéni (napi. pseudomembrandzni kolitidy) jsou k dispozici omezené tidaje
o uzivani fidaxomicinu. Lékat Vam oznami, zda Vase onemocnéni spada do nckteré ze zavaznych
kategorii a bude Vas informovat o tom, zda je tento 1é¢ivy ptipravek pro Vas vhodny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DIFICILIR
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Koncentrace ptipravku DIFICLIR v krvi mize byt vzajemné ovliviiovana lécivymi ptipravky, které
uzivate a koncentrace jinych 1é¢ivych pripravka v krvi mohou byt ovlivnéné uzivanim piipravku
DIFICLIR. Ptikladem takovych 1ékt jsou:

- cyklosporin (1ék pouzivany k potlaceni imunitni reakce organismu, napft. po transplantaci
organu nebo kostni dfené, pii 1écbeé lupénky nebo ekzému, pfipadné revmatoidni artritidy
(zanétu kloubit) nebo nefrotického syndromu (onemocnéni ledvin)

- ketokonazol (1ék pouzivany k 1é€bé plisiiovych infekci)

- erythromycin (1ék pouzivany k 1é¢b¢ infekei ucha, nosu, krku, dolnich cest dychacich a kize)

- klarithromycin (I€k pouzivany k 1écb¢ infekci dolnich cest dychacich, krku a infekcei vedlejSich
nosnich dutin, infekci ktize a tkani a infekci bakterii Helicobacter pylori spojenych s viedy
dvanactniku nebo zaludku)

- verapamil (1€k pouzivany k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku nebo jako prevence atak bolesti na
hrudi, pfipadné se pouziva po srdecnim zachvatu jako prevence proti dalSimu zachvatu)

- dronedaron a amiodaron (1éky pouzivané ke kontrole srde¢niho tepu)

- dabigatran-etexilat (1€k pouzivany jako prevence proti tvorbé krevnich srazenin po totalni
chirurgické nahrad¢ kycelniho nebo kolenniho kloubu.

Neuzivejte DIFICLIR v kombinaci s Zadnym z téchto 1ékti, pokud Iékaf neurci jinak. Pokud nektery

z téchto 1ékt uzivate, porad’te se prosim se svym Iékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

V ptipadg, Ze jste t€hotna, neuzivejte DIFICLIR, pokud lékat neurci jinak. Je to proto, Ze neni znamo,
zda fidaxomicin mize poskodit Vase dite.

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda fidaxomicin pfechazi do matetského mléka, ale nepredpoklada se to.
Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze by DIFICLIR mé¢l vliv na schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat nastroje
nebo stroje.

DIFICILIR obsahuje natrium-benzoat (E211)
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,5 mg natrium benzoatu (E 211) v 1 ml peroralni suspenze. Natrium-
benzoat (E 211) mlze zesilit Zloutenku (zeZloutnuti klize a o¢i) u novorozencu (az do véku 4 tydnu).

DIFICILIR obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 5 ml suspenze, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se DIFICILIR uziva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékar Vam ur¢i davku dle Vasi télesné hmotnosti.



Doporucena davka pro pacienty s télesnou hmotnosti alespon 12,5 kg je 200 mg (5 ml peroralni
suspenze) podavanych dvakrat denné (jednou za 12 hodin) po dobu 10 dni. Jina forma tohoto 1€ku
(tablety) mize byt vhodng&jsi pro dospélé a starsi déti (napt. dospivajici); zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

Doporucena davka pro déti podle télesné hmotnosti je nasledujici:

Rozmezi hmotnosti Davka v mg Objem peroralni
pacienta (kazdych 12 hodin) suspenze fidaxomicinu
(kazdych 12 hodin)

<4,0kg 40 mg 1 ml

4,0-<7,0kg 80 mg 2 ml

7,0 -<9,0 kg 120 mg 3ml

9,0-<12,5kg 160 mg 4 ml
>12,5kg 200 mg Sml

Pripravek DIFICILIR muzete uzivat pied, pii nebo po jidle.
Jak uzivat davku pripravku DIFICILIR pomoci peroralni stiikac¢ky

Vas lékarnik nebo zdravotnicky pracovnik pfipravi peroralni suspenzi pfipravku DIFICILIR pied tim,
nez vam jii preda. Pokud Vam neni piipravek poskytnut ve formé suspenze, obrat'te se prosim na
Vaseho lékarnika nebo zdravotnického pracovnika.

Navod k pouziti:

Pouzivejte peroralni stiikacku a nastavec poskytnuty 1ékarnikem nebo zdravotnickym pracovnikem,
abyste se ujistil(a), Ze odmeétujete spravné mnozstvi. Pokud Vam nebyly poskytnuty peroralni
stiikaCka a nastavec, obrat’te se prosim na Vaseho lékarnika nebo zdravotnického pracovnika.

Vas Iékarnik Vam poradi, jak odméfovat 1ék pomoci peroralni sttikacky. Prohlédnéte si, prosim, nize
uvedené pokyny pied tim, nez za¢nete pouzivat suspenzi ptipravku DIFICILIR.

Vyndejte lahvi¢ku z chladni¢ky 15 minut pfed podanim.

Po 15 minutach 10krat jemné protiepejte lahvicku a nechte lahvicku stat po dobu 1 minuty.

Ov¢rte, Ze je tekutina stejnoroda a bez hrudek (tj. homogenni).

Odejmeéte uzaver a pripojte nastavec na lahvicku podle pokynt Vaseho 1ékarnika nebo

zdravotnického pracovnika.

Zavadejte konec peroralni stiikacky do nastavce, dokud neni pevné na miste.

Trikrat prevrat'te lahvicku a pak ji otocte dnem vzhiiru tak, aby byla stiikacka dole.

7. Vytahnéte zpét pist peroralni stfikacky, abyste z pfevracené lahvicky odmétil(a) 1ékafem
predepsané mnoZzstvi .

8. Ponechte stfikacku na mist€ a otocte lahvicku svisle, abyste zajistil(a), Ze se pist nehybe. Jemné
vyjméte stiikacku z nastavce a potvrd'te, ze byla odmétena odpovidajici davka.

9. Pomalu davkujte peroralni suspenzi do Ust pacienta, dokud neni tekuty 1€k podan.

10. Pokud Vam byl poskytnut zacvakéavaci nastavec, ponechte nastavec v hrdle lahvicky nebo se fid'te
pokyny Vaseho lékarnika nebo zdravotnického pracovnika.

11. Po podani uchovavejte zbyvajici suspenzi v chladnicce.

12. Aby bylo mozZné opétovné pouzit peroralni stiikacku, proplachnéte stiikacku teplou pitnou vodou

(minimalné 3krat) nebo dokud ze stfikacky nevytéka cista voda. Vysuste co mozna nejvice vnéjsi

povrchy i vnitini povrchy. Nechte zaschnout az do dalsiho pouZiti.

b

Al

Pokud zahéjite uzivani tohoto vyrobku v nemocnici, Vas 1ékarnik nebo zdravotnicky pracovnik Vam
pti propusténi poskytne suspenzi, peroralni stiikacku a nastavec.

JestliZe jste uzil(a) vétsi davku pripravku DIFICILIR, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice peroralni suspenze, nez jste me¢l(a), porad’te se svym lékafem. Vezméte si
s sebou baleni 1€ku, aby 1ékai véd¢l, co jste uzil(a).




Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek DIFICILIR

Uzijte peroralni suspenzi, jakmile si vzpomenete, pokud se vSak neblizi cas dalsi davky. V takovém
ptipadé zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek DIFICILIR

Neprestavejte uzivat DIFICLIR, pokud Vam to nedoporucil 1ékaf.

Uzivejte tento 1€k az do ukonceni 1é¢ebné kury, dokonce i kdyz se citite 1épe.
Jestlize pfestanete uzivat tento ptipravek ptilis brzy, infekce se miize vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout zavazné alergické reakce, véetné problémd s dychanim (dusnost), otok obliceje
nebo hrdla, zdvazna vyrazka nebo urputné svédeni (viz bod 2). Pokud se takové reakce vyskytnou,
ptestaiite DIFICLIR uzivat a vyhledejte co nejdiive lékaiskou pomoc svého 1ékare, 1ékarnika nebo
1¢katskou pohotovost pfislusné nemocnice.

NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob) jsou:
- zvraceni

- pocit na zvraceni

- zacpa.

Dal$i mozné nezadouci Gcinky jsou nasledujici:

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout azZ u 1 ze 100 osob)
- snizena chut k jidlu

- zavratg, bolest hlavy

- sucho v ustech, zména chuti

- pocit nadymani, zvySeny odchod stievnich plyni

- vyrazka, svédéni.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- otoky obliceje a hrdla, obtizné dychani (dyspnoe).

Dalsi neZadouci u¢inky u déti a dospivajicich

- koptivka

Hlaseni zaZzadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete pfispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek DIFICILIR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce nebo vacku a
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek DIFICILIR dostanete jako suspenzi, kterou lze uchovéavat az po dobu 12 dni. Uchovévejte
suspenzi v chladnicce (2°C - 8°C). Nepouzivejte suspenzi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
stitku lahvicky.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DIFICILIR obsahuje

- Lécivou latkou je fidaxomicinum.

- Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu, xanthanova
klovatina, kyselina citronova, natrium-citrat, natrium-benzoat (viz bod 2), sukralosa a smisené
bobulové aroma

Jak pripravek DIFICILIR vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek DIFICILIR jsou bilé az krémové bilé granule v jantarové zluté sklenéné lahvicce. Piipravek
DIFICILIR dostanete od Vaseho 1ékarnika nebo zdravotnického pracovnika a bude vypadat jako bila
az krémove bila suspenze.

Baleni neobsahuje peroralni stfikacku a nastavec pro pouziti s timto pfipravkem. Ty Vam budou
poskytnuty Vasim Iékarnikem nebo jinym zdravotnim pracovnikem.

DIFICILIR je také dostupny v podob¢ potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgie Litva
Astellas Pharma B.V. Branch Biocodex UAB
Tel.: +32 (0)2 5580710 Tel.: +370 37 408 681
Bulharsko Lucembursko
Actenac ®apma EOO/] Astellas Pharma B.V. Branch
Tel.: +359 2 862 53 72 Belgie
Tel.: +32 (0)2 5580710
Ceska republika Mad’arsko
Astellas Pharma s.r.0. Astellas Pharma Kft.
Tel: +420 221 401 500 Tel.: +36 1577 8200
Dansko Malta
Astellas Pharma a/s Astellas Pharmaceuticals AEBE

Tel.: +45 43430355 Recko

1"



Némecko
Astellas Pharma GmbH
Tel.: +49 (0)89 454401

Estonsko
Biocodex OU
Tel.: +372 6 056 014

Recko
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel.: +30 210 8189900

Spanélsko
Astellas Pharma S.A.
Tel.: +34 91 4952700

Francie
Astellas Pharma S.A.S.
Tel.: +33 (0)1 55917500

Chorvatsko
Astellas d.o.o.
Tel.: +3851 670 01 02

Irsko
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel.: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf.
Tel.: +354 535 7000

Italie
Astellas Pharma S.p.A.
Tel.: +39 02 921381

Kypr

Astellas Pharmaceuticals AEBE
Recko

Tel.: +30 210 8189900

LotyS$sko
Biocodex SIA
Tel.: +371 67 619365

Tel.: +30 210 8189900

Nizozemsko
Astellas Pharma B.V.
Tel.: +31 (0)71 5455745

Norsko
Astellas Pharma
Tel.: +47 6676 4600

Rakousko
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0)1 8772668

Polsko
Astellas Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugalsko
Astellas Farma, Lda.
Tel.: +351 21 4401320

Rumunsko
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel.: +40 (0)21 361 04 95/96/92

Slovinsko
Astellas Pharma d.o.o.
Tel.: +386 (0) 1 401 1400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel.: +421 2 4444 2157

Finsko
Astellas Pharma
Tel.: +358 (0)9 85606000

Svédsko
Astellas Pharma AB
Tel.: +46 (0)40-650 15 00

Velka Britanie
Astellas Pharma Ltd.
Tel.: +44 (0) 203 379 8700

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2020.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury: http://www.ema.europa.eu
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro rekonstituci:

1. Protiepte sklenénou lahvicku, abyste zajistil(a), Ze se granule volné pohybuji a Ze nejsou slepené.

2. Odmeéite 105 ml ¢isténé vody a nalijte ji do sklenéné lahvicky. Berte na védomi, Ze stabilita
fidaxomicinu ve form¢ granuli rozpusSténych v mineralni vodé, kohoutkové vode, nebo jinych
tekutinach nebyla stanovena.

3. Uzaviete sklenénou lahev a razné protfepavejte po dobu alesponi 1 minuty.

4. Oveéite, Ze ve vysledné tekutin€ nejsou na dné lahvicky ptilepené zadné zbyvajici granule nebo

jakékoliv hrudky. Pokud zpozorujete slepené granule nebo jakékoliv hrudky, znovu razné

protiepavejte tekutinu v lahvi¢ce po dobu alespon 1 minuty.

Nechejte lahev stat po dobu 1 minuty.

Oveéite, ze jste ptipravil(a) homogenni suspenzi.

7. Napiste dobu pouZitelnosti rekonstituované suspenze na Stitek lahvicky (doba pouZitelnosti

rekonstituované suspenze je 12 dni).

Pted a béhem pouzivani uchovavejte lahvicku pfti teploté v chladnicce (2°C -8°C).

9. Vyberte odpovidajici peroralni stiikacku a nastavec na lahvi¢ky vhodny pro davkovani tekutého
1é¢ivého ptipravku pro odméfeni spravné davky.

W

®

Po rekonstituci se bude suspenze (110 ml) jevit jako bila az krémove bila.

Zdravotnicky pracovnik ma vybrat odpovidajici komercné€ dostupnou peroralni sttikacku vhodnou pro
davkovani tekutych 1ékti, aby pacient nebo pe¢ovatel mohl odméftit spravnou davku. Nastavec ma byt
vhodny pro pouziti v kombinaci s vybranou peroralni stfikackou a odpovidat velikosti hrdla lahvicky,
napiiklad zacvakavaci nastavec na lahvicce (27 mm) nebo univerzalni ndstavec na lahvicky.

V ptipadé, Ze 1écba fidaxomicinem byla zahdjena v nemocni¢nim prostiedi a pacient byl propustén
pied ukonc¢enim nemocni¢ni 1é¢by, ma byt pacientovi poskytnuta peroralni suspenze a vhodna

peroralni stiikacka a nastavec. Pacienti nebo pecovatelé nemaji ptipravovat peroralni suspenzi doma.

Doporucena kapacita peroralni stiikacky pro odmérovani davky peroralni suspenze je zobrazena v nize
uvedené tabulce.

Tabulka 3: Navrhovana kapacita peroralni stéikac¢ky pro presné davkovani

Predepsany objem davky Doporucena kapacita peroralni stiika¢ky
1 ml 1 ml peroralni stiikacka
2-5ml 5 ml peroralni stiikacka

Pokud je to mozné, ma byt na peroralni stiikacce oznacen nebo zvyraznén dilek stupnice odpovidajici
patfi¢né davce (podle tabulky davkovani v bod¢ 3).

Podani sondou pro enteralni vyzivu:

V piipadé podani sondou pro enteralni vyzivu ma zdravotnicky pracovnik vybrat patiicnou komer¢né
dostupnou sondu. Sondy pro enteralni vyzivu vyrobené z polyvinylchloridu (PVC) a polyuretanu
(PUR) se ukazaly byt kompatibilni s peroralni suspenzi. Doporucena velikost sondy pro enteralni
vyzivu a objem vody k proplachnuti jsou zobrazeny v nize uvedené tabulce.

Tabulka 4: Doporucena velikost sondy pro enteralni vyZivu a objem k propliachnuti

Doporucena velikost sondy (rozmér) Doporuceny objem k proplachnuti *
4 Fr alespoil 1 ml
5Fr alesponi 2 ml
6-—7Fr alespoii 3 ml
8 Fr alespoil 4 ml

* Na zakladé sond o rozméru 120 cm
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