Tento I6Givy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpetnosti.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich téinki viz bod 4.8 SPC.

Lkracené informace o I&Zivém pipravku Revestive 1,25 mg prasek a rozpoustédio pro injekéni roztok. Revestive 5 mg préSek a rozpoustédio pro
injekeni roztok.  SloZeni: Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje 1,25 mg, resp.b mg teduglutidu. Po rekonstituci jedna injekGni lahvicka
obsahuje 1,25 mg teduglutidu v 0,5 ml roztoku, coZ odpovidd koncentraci 2,5 mg/ml, resp. bmg teduglutidu v 0,5ml roztoku, coZ odpovidd
koncentraci 10mg/ml. Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace: Létha pacientdi ve véku od 4 mésich korigovaného gestatniho véku
se syndromem kratkého stfeva (Short Bowel Syndrome, SBS). Stav pacient by mél byt po uplynuti obdobf pooperacni adaptace stfeva stabilni.
Dévkovani a zpiisob podani: Doporutend dévka Revestivu je 0,05 mg/kg télesné hmotnosti jednou denné. Objemy injekee pro aplikaci ve vztahu
k télesnd hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Rekonstituovany roztok ma byt poddvan subkuténni injekef jednou denné, a to stfidavé do jednoho ze &tyf
kvadrant(i bficha. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6civou/ kteroukoli pomocnou latku/stopova rezidua tetracyklinu. Aktivni nebo suspekini
malignita. Pacienti s anamnézou vyskytu maligniho onemocnéni gastrointestindlniho traktu véetné hepatobilidrniho systému a pankreatu
v poslednich péti letech. Upozornéni: Dospéli: Ko/orekzdini polypy. PFi zahdjeni Iécby Revestivem je treba provést kolonoskopii, viietng odstrangni
polypd. V pribshu prvnich 2 let 16thy se doporuuji kolonoskopické kontroly jednou rogné, nasledné minimaing v pétiletych intervalech (nebo
alternativni zobrazovaci metody). V pfipads vyskytu malignity musi byt Iécha prerusena. Negplazie gastrointestinginio traktu™: U pacientd
$ SBS byla pozorovana tvorba polyp( tenkého stfeva byla behem nékolika mésict po zahdjeni I6cby teduglutidem. Z tohoto divodu se pred I§thou
avjejim prabéhu doporuguje endoskopie horniho gastrointestindlnho traktu nebo jing zobrazovaci metody. V pFipadg vyskytu malignity musf byt
I6tha pFipravkem preruSena. Je tfeba prehodnotit nutnost dalsi I6Eby v pripadé vyskytu symptomii vazanych na; Zugnik, Zlugové cesty, slinivku brisni,
rekurentnivyskyt stfevni obstrukce. Aigtizeni krevniho obéhu tekutinami/dehyaratace: \zhledem ke zvySend absorpei tekutin je tfeba pacienty
s kardiovaskuldrnim onemocnénim, jako napf. srdetni nedostatecnosti a hypertenzi, monitorovat s ohledem na pfetizeni ob&hu tekutinami,
ato predevsim pfi zahdjeni 16gby. V klinickych hodnocenich bylo pozorovano kongestivni srdecni selhéni, Pacienti s SBS maji sklon k dehydrataci,
ktera miiZe vést k akutnimu selhani ledvin. U pacient(i 16Genych pfipravkem Revestive ma byt mira parenterdini podpory sniZovdna opatrné a nemé
se ukonit nahle. Pacienty, kterym jsou poddvany soub&Zné peroraini I6ivé pripravky vyZadujici titraci nebo pfipravky s Gizkym terapeutickym
indexem, je tfeba peclivé sledovat kvili moZné zvySend absorpci. Pediatrickd populace; viz také obecnd opatfeni pro dospélé v tomto bod. U vSech déti
a dospivajicich ma byt pred zahjenim |6Eby proveden test okultniho krvceni do stolice, po dobu uZivani, nsledné kazdy rok.
Kolonoskopické,/ sigmoideoskopické vySetfeni je poZadovano, pokud existuje dikaz nevysvétlitelné pfitomnosti krve ve stolici, déle se doporucuje
po jednom roce I6chy a kazdych 5 let, nebo pokud se objevi nové nebo nevysvétlitelné gastrointestindlni krvdceni. Pfi kazdém podéni Revestivu
se dirazné doporutuje zaevidovat jméno a Gislo SarZe pfipravku, aby se zachovala spojitost mezi pacientem a Sarzf pfipravku. Interakce: Nebyly
provedeny Zadné klinické farmakokinetické studie [gkovych interakef, Hlavni neZzddouci iginky: Nejcastsji uvadénymi nezadoucimi GGinky byly bolest
bricha a distenze, infekce dychacich cest, nauzea, reakce v misté vpichu, bolest hlavy a zvraceni. Priblizng 38 % Igtenych pacientil se stomii
zaznamenalo komplikace souvisejici s gastrointestindlni stomif. Ostatni viz SPC. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Revestive ma maly viiv
na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Uchovavani; Revestive 1,25 mg: uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred
mrazem. Revestive 5 mg: uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland Branch, Dublin, Irsko. Registracni isla: EU/ 1/12/787,/001-003. Posledni revize SPG: 07/2024. * Vsimnéte si, prosim,
zmén v informacich o /zivém pripravky. \ljde \éGivého pripravku J vizan na Iékafsky predpis. Légivy pripravek je hrazen z prostiedki
vefejného zdravotnitio pojiSténi. Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezfent na nezédouci
(icinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezeni na nezdouci Gtinky hlaste také podle nérodnich legislativnich
nozadavk. Dive neZ zaGnete pFipravek pedepisovat, seznamte se, prosim, s tplnym souhrnem ddajti o pfipravku (SPC).
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