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KED IDE 0 RIZIKO RECIDIVY
RAKOVINY PRSNIKA,

NERLYNX je indikovany na predizent adjuvantnu lie¢bu
dospelych pacientov s rakovinou prsnika v zac¢iatocnom stadiu
pozitivhou na hormonalne receptory s nadmernou expresiou/

amplifikadciou HER2, ktori ukoncili adjuvantnu liecbu na baze
trastuzumabu pfed menej ako jednym rokom.’

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU Nerlynx 40 mg filmom obalené tablety

v Tento liek je pred alSi i . To umozni rychle zi ie novych il acii & i. od i h p ik sa vyz je, aby hlasili akékolvek p: ia na neziad reakcie.
Informécie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti eku (dalej iba SPC), &ast 4.8.

ZLOZENIE: Kazda filmom obalena tableta obsahuje neratinibmaleinat zodpovedajci 40 mg neratinibu. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri SPC, East 6.1. INDIKACIE: Nerlynx je indikovany na predizent adjuvantnu liecbu dospelych
pacientov s rakovinou prsnika v zaéiatoénom $tadiu pozitivnou na hormonalne receptory s nadmernou expresiou/amplifikaciou HER2, ktori ukoncili adjuvantnu lie€bu na baze trastuzumabu pred menej ako jednym rokom. DAVKOVANIE
A SPOSOB PODAVANIA: Liec¢ba Nerlynxom sa mé za&at a vykonavat pod dohladom lekéra so skiisenostami s podavanim protirakovinovych liekov. OdportGiéana dévka Nerlynxu je 240 mg (Sest 40 mg tabliet) uzivanych peroralne raz
denne, a to nepretrzite po¢as jedného roka. Nerlynx sa ma uzivat s jedlom, pokial' mozno rano. Pacienti maju zacat s lie€bou do jedného roka od ukonéenia lieby trastuzumabom. Situacie vyzadujlci Gpravu davky su popisané v SPC (Cast
4.2). KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych Iatok uvedenych v SPC, subezné podavanie s inymi liekmi (SPC, East 4.3). OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pogas liecby
liekom Nerlynx boli hldsené pripady hnacky (pozri SPC, &ast 4.2 a ast 4.8). Hnagka méze byt zdvazna a spojena s dehydratéciou. Pri podavani tehotnym Zenam méze neratinib spésobit poskodenie plodu (pozri SPC &ast 4.6). Dalsie
informacie o upozorneniach a opatreniach tykajucich sa lie¢by vid SPC (East 4.4). INTERAKCIE: Neratinib je primarne metabolizovany prostrednictvom CYP3A4 a je substratom P-gp. SUbezné podavanie silnych induktorov CYP3A4/P-gp
vyznamne znizuje expoziciu neratinibu, preto stibezné pouzitie neratinibu so silnymi induktormi CYP3A4/P-gp je kontraindikované (napr. silné induktory: fenytoin, karbamazepin, rifampicin alebo rastlinné pripravky s obsahom lubovnika
bodkovaného/Hypericum perforatum). Subezné pouzitie silnych alebo stredne silnych inhibitorov CYP3A4/P-gp vyznamne zvySuje systémovi expoziciu neratinibu, preto sa neodportéa. Podrobne pozri SPC. Uginok inej lieby na
neratinib pozri SPC, Cast 4.5. Sibezné podavanie neratinibu s grapefruitom a granatovym jablkom alebo grapefruitovym dzdsom / dzisom z granatového jablka sa neodporGca (pozri Cast 4.4 a Cast 4.5). NEZIADUCE UCINKY: Uvadzame
velmi ¢asté: znizena chut do jedla, hnacka, vracanie, nauzea, bolest brucha, bolest v hornej ¢asti brucha, stomatitida, vyrazka, svalové krce a Unava. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na neziaduce.ucinky@sukl.sk. Podrobne pozri SPC, &ast 4.8. Aktualizacia vysledkov klinickej dtudie (pozri 5.1). SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Flati¢ku udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vihkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Pierre Fabre Médicament, Les Cauquillous, Lavaur, Franctzsko. REGISTRACNE €iSLO: EU/1/18/1311/001; velkost balenia
- flasti¢ka 180 tabliet. DATUM REVIZIE TEXTU: 10. T1. 2022. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky
www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre Médicament s.r.0., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanény servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAIJA: Vydaj lieku je viazany na
lekérsky predpis s obmedzenim. SPOSOB UHRADY: Liek je plne hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
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BRAFTOVI v kombinéacii s liekom MEKTOVI je indikovany na lie€bu dospelych pauento
s neresekovatel'nym alebo metastatickym melanémom s mutéaciou BRAF V600 -

e THE

TO GO BEYOND

a metastaqu cim melanémom s mutaciou V600 génu BRAF av kombmacu s cetuximabom na lie¢bu dospelych pacientov s metastazujicim kolorektalnym karcinémom (CRC) s mutaciou V60OE génu
BRAF, ktori predtym dostavali systémovdi lie¢bu (vid' SPC, bod 4.4 a 5.1). DAVKOVANIE: Melaném - odporucana dévka enkorafenibu je 450 mg (est 75 mg kapsul) jedenkrat denne, ak sa uziva v kombinacii
s binimetinibom. Kolorektalny karciném - odportcana davka enkorafenibu je 300 mg (Styri 75 mg kapsuly) jedenkrat denne, ak sa uziva v kombinacii s cetuximabom. Clprava davkovania: Novo: Pri
druhom znizeni davky pri liebe melanému: Tri 75 mg (225 mg) kapsuly raz denne, dalej pozri SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
uvedenych v SPC, bod 6.1. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZiVANI: Enkorafenib sa ma podavat v kombinacii s binimetinibom (u pacientov s neresekovatelnym alebo metastazujdcim
melanémom s mutaciou V600 génu BRAF) alebo v kombinacii s cetuximabom (u pacientov s metastazujicim kolorektalnym karcinémom s mutaciou V60OE génu BRAF). Dalsie informacie
o upozorneniach a opatreniach tykajucich sa lie¢by binimetinibom alebo cetuximabom, pozri €ast 4.4 v SPC lieku s obsahom binimetinibu alebo cetuximabu. INTERAKCIE: Enkorafenib je primarne
metabolizovany prostrednictvom CYP3A4. Stibeznému podavaniu enkorafenibu so silnymi inhibitormi CYP3A je potrebné sa vyhnut. Ak je stibezné podavanie nevyhnutné, ma sa starostlivo monitorovat
bezpecnost pacientov. Pri si¢asnom podavani stredne silnych inhibitorov CYP3A s enkorafenibom je treba postupovat s opatrnostou. Sibezné podavanie enkorafenibu so substratmi OATP1B1, OATP1B3
alebo BCRP (ako je napriklad rosuvastatin, atorvastatin, metotrexat) méze sposobit zvysenie koncentracii substratov (pozri SPC East 5.2). Podrobnejsie vid SPC, bod 4.5. NEZIADUCE UCINKY: Uvadzame
velmi Casté, ktoré sa objavili v monoterapii, v kombinacii s binimetinibom a v kombinacii s cetuximabom: kozny papilém, melanocyticky nevus, anémia, znizena chut do jedla, insomnia, bolest hlavy,
periférna neuropatia, dysgeuzia, zavrat, poruchy zraku, RPED, krvacanie, hypertenzia, nausea, vracanie, zapcha, bolest brucha, hnacka, PPES, hyperkeratéza: vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopécia,
erytém, hyperpigmentacia koze, akneformna dermatitida, artralgia, myalgia, bolest v kon&etinach, bolest chrbta, myopatia, Gnava, pyrexia, periférny edém, zvysenie krvnej hladiny kreatinfosfokinazy, GGT
a transaminazy. Podrobne pozri SPC, bod 4.8. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Uchovévajte pri teplote do 30°C, v pdvodnom obale na ochranu pred vihkostou. DRZITEL ROZHODNUTIA
O REGISTRACII: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Franctzsko. REGISTRACNE CiSLA: Braftovi 50 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1314/001 (28x1 tvrdych kapsul), EU/1/18/1314/003 (T12x1
tvrdych kapsul); Braftovi 75 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1314/002 (42x1 tvrdych kapsul), EU/1/18/1314/004 (168x1 tvrdych kapsdil). Vetky balenia nemusia byt na trhu. DATUM REVIZIE TEXTU: 07/2022. Pred

im lieku sa s uplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky www.ema.europa.eu alebo na
adrese Pierre Fabre Medicament s.r.o, Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilan&ny servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAIJA: Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: V indikacii maligného melanomu je liek Braftovi 50 mg - Eiasto&ne hradeny z prostredkov verejného zdravotného poistenia a Braftovi
75 mg - liek je plne hradeny z prostredkov verejného zdravotného poistenia. V indikacii kolorektalného karcinému liek nema stanovenud Uhradu.

© 2020 Pierre Fabre, all rights reserved. BRAFTOVI® is a trademark of Array BioPharma Inc., a wholly owned subsidiary of Pfizer Inc.

Skratena informacia o LIEKU
MEKTOVI 15 mg filmom obalené tablety

Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti. Ziadame zdravotnickych pracovnikov, aby hlasili véetky podozrivé neziaduce Ucinky

na neziaduce.ucinky@sukl.sk. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (dalej SPC) v casti 4.8.
ZLOZENIE: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg binimetinibu. Pomocna latka so znamym Géinkom: laktéza. INDIKACIE: Binimetinib je v kombinacii s enkorafenibom indikovany na liecbu
dospelych pacientov s neresekovatelnym a metastazujlicim melanémom s mutaciou V600 génu BRAF (pozri SPC ¢asti 4.4 a 5.1). DAVKOVANIE V KOMBINACII S ENKORAFENIBOM: Odporlc¢ana davka
binimetinibu je 45 mg (tri 15 mg tablety) dvakrat denne, ¢o zodpoveda celkovej dennej davke 90 mg, v intervale priblizne 12 hodin. Uprava davky je popisana v SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACIE:
Precitlivenost na liec¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v SPC, bod 6.1. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA pRi POUZIVANI: Binimetinib sa ma podavat v kombinacii
s enkorafenibom. Dalsie informacie o upozorneniach a opatreniach tykajucich sa lie¢by enkorafenibom, pozri v ¢asti 4.4 SPC lieku s obsahom enkorafenibu. INTERAKCIE: Induktory enzymov CYP1A2
a induktory transportného Pglykoproteinu moézu znizit expoziciu binimetinibu, ktord moéze viest k znizeniu Géinnosti. Binimetinib je potencialny induktor CYP1A2 a pri uzivani s citlivymi substratmi sa
ma postupovat s opatrnostou. Binimetinib je slaby inhibitor OAT3 a pri uzivani s citlivymi substratmi sa ma postupovat s opatrnostou. Podrobne pozri SPC, bod 4.5. NEZIADUCE UCINKY: Uvadzame velmi
Casté, ktoré sa objavili pocas lieCby binimetinibom stbezne s enkorafenibom: anémia, periférna neuropatia, zavraty, bolest hlavy, poruchy zraku, RPED, krvacanie, hypertenzia, bolest brucha, hnacka,
vracanie, nauzea, zapcha, hyperkeratoza, vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopécia, artralgia, myalgia, bolest chrbta, bolest v koncetinach, pyrexia, periférny edém, unava, zvysenie krvnej hladiny
kreatinfosfokinazy, transaminazy a GGT. Podrobne pozri SPC, bod 4.8. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaétne podmienky na uchovavanie. DRZITEL
ROZHODNUTIA O REGISTRACII: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Franctzsko. REGISTRACNE CiSLO: EU/1/18/1315/001 (84 filmom obalenych tabliet), EU/1/18/1315/002 (168 filmom
obalenych tabliet). DATUM REVIZIE TEXTU: 01/2022. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke
Eurépskej agentury pre lieky www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanény servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail:
info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAIJA: Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: Liek je plne hradeny z prostredkov verejného zdravotného
poistenia.

© 2020 Pierre Fabre, all rights reserved. MEKTOVI® is a trademark of Array BioPharma Inc., a wholly owned subsidiary of Pfizer Inc.
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