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NA 1. LINII

Lynparza® /
olaparib
tablety 150 mg
Jediny PARPi schvaleny
jak v monoterapii,” tak i v kombinaci s bevacizumabem™
v 1. linii udrZovacf lecby nové diagnostikovanych pacientek
s pokrocilym karcinomem vajecniku’”

* pro pacientky € prokdzanou mutact BRCA
= pro pacientiky s HRD pozitivitor, definovanot mutacl BRGA #/nebo genomavol nestabilitor

*

ZKRACENA INFORMACE OPRIPRAVKU
Lynparza 100 mg potahované tablety
Kualitativni a kantitativni soZeni:

0 poruchou f
e



PIK3CA MUTACI

" W PIQRAY"

| (alpelisib) tablety

Pripravek Pigray je indikovén v kombinaci & postmenopauzalnich Zen a muZzd,

s pozitivnim hormonalnim receptorem (HR) a negativnim receptorem lidského epidermalniho rlistového
faktoru typu 2 (HER2) k 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s PIK3CA mutaci,
s progresi onemocnéni po pfedchozi hormonalni terapii v podob& monoterapie.

Zkréacena informace o pfipravku Pigray® potahované tablety
¥ Tento lé€ivy pripravek podiéha dalsimu sledovant. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezient
na nezadouci Gcinky. Podrobnosti o hld3eni nezadoucich Gginkd viz SPC bod 4.8.
SloZeni: Léciva latka: alpelisibum. Indikace: Pfipravek Pigray je indikovan v kombinaci s fulvestrantem k |é¢bé postmenopauzélnich zen a muz(, s pozitivnim hormonalnim
receptorem (HR) a negativnim receptorem lidského epidermainiho riistového faktoru typu 2 (HER2) k 16¢bé lokalng pokrotilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s PIK3CA
mutaci, s progresi onemocnéni po predchozi hormonalni terapii v podobé monoterapie. Davkovani: Doporucena davka je 300 mg alpelisibu (2x 150 mg potahované tablety)
jednou denné kontinualng. Pipravek Pigray se ma uzivat okamité po jidle, v pFiblizné stejnou dobu kazdy den. Maximalni doporuéena denni davka pripravku Pigray je 300 mg.
Pokud dojde k vynechani davky pripravku Pigray, Ize ji uzit okamzit po jidle do 9 hodin od doby obvyklého podani. Po vice nez 9 hodinach ma byt davka pro dany den vynechana.
Nésleduijici den se pFipravek Pigray uZije v obvyklém Ease. Pokud pacient po uiti dévky pFipravku Piqray zvraci, nema v ten den uZit dalsi davku a ma pokraovat v obvyklém
dévkovacim schématu nasleduijici den v obvyklou dobu. Pipravek Pigray ma byt uzivan v kombinaci s fulvestrantem. Doporuéena davka fulvestrantu je 500 mg intramuskularné
v den 1,15 a 29 a poté jednou mésicné. Pfetéte si prosim Souhrn tdajtl o pFipravku pro fulvestrant. Lééba ma pokracovat, dokud je pozorovan Klinicky pfinos nebo dokud
nenastane nepfijatelna toxicita. Pro zlep3eni snasenlivosti mohou byt nezbytné tpravy davky. *U pacientl s diabetem ma vzdy prob&hnout konzultace s diabetologem nebo
lékafem se zkuenostmi s lécbou hyperglykemie.* Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni/opatfeni: Lécba
pripravkem Pigray ma byt trvale ukonéena a nema byt znovu zahajena u pacientd se zavaznymi hypersenzitivnimi reakcemi. Ve spojitosti s alpelisibem byly hlaseny pfipady
zavaznych koznich reakci. Lé¢ba pFipravkem Pigray nema byt zahjena u pacientd, kteFi maji zavazné kozni reakce v anamnéze. Pokud se b&hem Iécby pFipravkem Pigray objevi
znamky nebo symptomy, ukazujici na zévazné kozni reakce, je nutné lécbu prerusit, dokud nenf stanovena etiologie reakce. Pokud jsou potvrzeny zavazné kozni reakce, ma byt
Ié¢ba pripravkem Piqray trvale ukoncena, U pacientt [éenjch pFipravkem Piaray byly hiseny pfipady zivazné hyperglykemie, véetné ketoacidozy. Doporucuje se v pribéhu
prvnich 4 tydnii a 2vlasté v pribéhu prvnich 2 tydni viastni sledovani pacientem (selfmonitoring), pokud je Kiinicky indikované. U pacientd, ktefl maj nové nebo zhorsujici se
respiracni priznaky nebo je u nich podezFeni na vznik pneumonitidy, ma byt 16¢ba pfipravkem Piqray ihned prerusena a pacienti maii byt vySetFen s ohledem na pneumonitidu.
U viech pacientii s potvrzenou pneumonitidou mé byt l6cba pFipravkem Pigray trvale ukoncena. Béhem lécby piipravkem Pigray byly hlaseny t&zké prijmy a zavainé nasledky
jako je dehydratace a akutni selhani ledvin, které byly vhodnou terapii zvlddnuty. Dle zavaznosti prijmu miize byt nutné perusit lécbu pripravkem Pigray, snizit davku, nebo
ukoncit I6¢bu. Pacienti maj byt pouceni, aby uZivali léky proti prijmu, zvysili pfijem tekutin a informovali svého Iékae, pokud se u nich bshem I&cby pripravkem Pigray prajem
vyskytne. Je treba opatrnosti pfi soub&zném nebo nasledném uzivani pripravku Pigray a bisfosfonatéi nebo denosumabu. Lé¢ba pipravkem Pigray nemé byt zahajena u paci-
entd s trvajici osteonekrézou Celisti pfi predchozi &i soucasné |é¢bé bisfosfonaty/denosumabem. Pacienti maji byt upozornéni, aby béhem |écby pFipravkem Pigray neprodlené
nahlasili jakékoli nové nebo zhorujici se komplikace v dutiné ustni (jako je uvolfiovani zubt, bolest nebo otok, nehojici se afty nebo hnisavé projevy). Interakce: Pfi souasném
podavani inhibitoru BCRP (napF. eltrombopag, lapatinib, pantoprazol) se doporucuje opatrnost a sledovani toxicity. Alpelisib |ze uZivat spolecné s latkami snizujicimi tvorbu kyse-
lin, pokud je alpelisib uzivan ihned po jidle. Doporuéuje se opatrnost, pokud je pripravek Pigray uzivan v kombinaci se substraty CYP3Ad, které také maji del3i na case zévisly inhi-
bi¢ni a indukéni potencial na CYP3A4, ktery ovliviuje jejich viastni me(abo\ismus (napF. rifampicin, ribociclib, encorafenib). Hodnoceni in vitro ukazala, Ze farmakologicka aktivita
substrati CYP2C9 s tizkym terapeutickym indexem jako je warfarin mtize byt snizena indukeénimi tcinky alpelisibu na CYP2CS. Citlivé substréty CYP2B6 (napF. bupropion) nebo
substraty CYP2B6 s zkym terapeutickym oknem maji byt v kombinaci s pfipravkem P\qray pouzivany s opatrnosti, jelikoz alpelisib méze snizovat klinickou Gcinnost (akovych(o
|é¢ivych pripravkd. Téhotenstvi a kojeni: Téhotné Zeny, nebo Zeny, které mohou ot&hotnét nebo koji, nemajf pfipravek uzivat. Zeny v reprodukénim véku maji byt pouceny,
Ze studie na zvifatech a mechanismus Gcinku ukazaly, Ze alpelisib méize poskodit vyvijejici se plod. Zeny v reprodukénim véku maji béhem lécby pipravkem Pigray a alespon
1 tyden po ukonéeni lé&by pouzivat Géinnou antikoncepéni metodu (napf. dvoubariériova metoda) a ma jim byt pred zahajenim lécby pripravkem Pigray proveden t&hotensky
test. Muzsti pacienti, jejichz sexualni partnerky jsou téhotné nebo mohou otéhotnét, maji béhém lécby pFipravkem Pigray a alespon 1 tyden po ukonceni |écby pfi pohlavnim sty-
ku pouzivat kondom. Vzhledem k moznosti vzniku zavaznych nezadoucich Géinki u kojeného ditéte, se doporucuie, aby Zeny béhem [écby a alespori 1 tyden po posledni davce
pripravku Pigray nekojily. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu strojd: P¥ipravek Pigray ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt pouceni, aby
byli opatrni, pokud pfi Fizeni nebo obsluze strojd pocitf pfiznaky Gnavy nebo rozmazané vidéni viivem |é2by pipravkem Pigray. Nezadouci Uginky: Velmi Casté: infekce moZovych
cest, anemie, snizeny pocet lymfocytd, snizeny pocet trombocytd, zvySena koncentrace glukézy v plazmé, snizena koncentrace glukozy v plazmé, snizena chut k jidlu, hypokale-
mie, hypokalcemie, snizeny hof¢ik, bolest hlavy, dysgeuzie, préjem, nauzea, stomatitida, zvraceni, abdominalni bolest, dyspepsie, vyrazka, alopecie, pruritus, suché kiize, tinava,
zanét sliznice, periferni edém, pyrexie, suché siiznice, snizeni hmotnosti, zvySeny kreatinin v krvi, zvySena gamaglutamyltransferaza, zvySena alaninaminotransferaza, zvysena
lipaza, prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy €as (aPTT), snizeny albumin. Casté: hypersensitivita, dehydratace, insomnie, rozmazané vidéni, suché oko, hypertenze,
\ymfedem pneumonitida, bolest zubu gmg\vmda bolest dasni, cheilitida, erytém, dermatitida, syndrom pa\mo plantarm erytrodysestezie, multiformni erytém, svalové kiece,
6za celisti, i i é yseny hemoglobin. Dalsi nezddouci Gcinky - viz dplnd informace o pripravku. Podminky uchovavéni:
dné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Dostupné |ékové formy/velikosti baleni: 150 mg potahované tablety, 504200 mg potahované
a Drive nez Iék pf prectéte si peclivé Uplnou informaci o pfipravku. Reg. Eislo: EU/1/20/1455/001, EU/1/20/1455/004,
EU/1/20/1455/007. Datum registrace: 27.7.2020. Datum posledni revize textu SPC: 21.5.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm
Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pripravku je vézén na lékafsky predpis, ihrada pfipravku dosud nebyla stanovena.

tablety, 200 mg potahované tablety.

Novartis s.r.o.

U NOVARTIS | Reimagining Medicine Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 €72111183239/11/2021
tel.: +420 225 775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz



KISQALI

ribociclib

KISQALI prokazal to,
co zadny jiny
CDK4/6 inhibitor

MEDIAN CELKOVEHO PREZITI'

Souhrn adajti o pripravku KISQALI 200 mg potahované tablety

W Tento Iéivy pfipravek podiéhé dalimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadéme zdravotnicks pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouc tinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich téinki viz bod 4.8.

Slo; vé litka: Ribociclibi succinas odpovidaicf ribociclibum 200 mg. Indikace: Pripravek Kisq lije indikovan k 166b& Zen s lokalng pokroilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pozitivitou hormondlnich (HR) receptord
a negativitou receptordi 2 pro lidsky epidermélni ristovy faktor (HER-2) v kombinaci s inhibitorem aromatazy nebo fulvestrantem jako inicidlni na hormonéini I6cbé zaloZend terapie nebo u Zen, kieré dostavaly predchozi hormonalni
16¢bu. U pre- nebo perimeno- pauzalnich Zen mé byt hormonalni lécba kombinovana s agonistou hormonu uvoliiujiciho luteinizacni hormon (LHRH). Davkov: Joporucena davka je 600 mg ribociklibu jednou denné po dobu 21
dnti ndsledovéno 7denni prestavkou. LéEba ma pokratovat tak diouho, dokud je pozorovan Klinicky benefit, nebo dokud nenastane neakceptovatelna toxicita. Pfipravek Kisqali mé byt uzivén soucasné s 2,5 mg letrozolu nebo s jinym
inhibitorem aromatizy nebo s 500 m fulvestranu. P pouiipipravku Ksaali v kombinac s nhibtorem aromatdzy se ihibitor aromatizy podé perorainé jednou cenné colf 28cenni cyKlus bez peruSeni.Pi pouiipipravku
Kisqali v kombinaci s fulvestrantem se fulvestrant podva intramuskuldmé ve dnech 1, 15 a 29 a poté jednou mésicné (pro vice informaci viz SmPG Légha pre- a élnich Zen se

pipravkem Kisqali ma také zahmovat agonistu LHRH v souladu s mistni Kinickou praxi. Pripravek Kisqali miiZe byt podavan s jiclem nebo bez jicla. Pacientky by maly byt pougeny o tom, Ze je nutné dévku uivat kazdy den priblizné
ve stejnou dobu a to nejlépe hned réno. Pokud pacientka po podani davky zvraci nebo pokud dojde kvynechani dévky, dalsi dévka nemd byt ve stejny den uzita. Dévky nesméji byt zdvojnésobovany, pacientka uzije nasledujict déviku
v obvyklém Gase. Z dilvodu wskytu zévaznjch nebo nepfijatelnjch nezadoucich éinkii miize byt nutné uzivani pfipravku Kisqali dogasné prerusit, snizit nebo ukonéit (viz SPC, Uprava dévkovani). Kontraindikace: Hypersenzitivita
na Iéivou létku nebo na arasidy, s&ju nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodé 6.1. Zulastni upozornéni/opatieni: V pripads neutropenie miize byt dle zévaznosti nezbytné I raskem Kisqali ienuit, st nebo
ukondit. Pfed zahéjenim 6&by pripravkem Kisqali maji byt provedeny jaterni testy. Po zahajen Iézby maii byt jaterni funkee sledovéiny. Podle zévaznosti zvysen hladin jaternich indz, milze byt
prerusit, snizit nebo ukongit. PFi I66bé pfipravkem Kisqali byla hiasena toxicka epidermalni nekrolyza (TEN). Pokud se objevi znamky a priznaky svédcici o zavaznych koznich reakcich (napF. progresivni kozni vyrazka, €asto s puchyfi
nebo slizniénimi lézemi), ma byt pripravek Kisqali okamZité vysazen. U inhibitord CDK4/6 zahmugjicich pripravek Kisqali byla hlasena ILD/pneumonitida. Pacienti maii byt sledovani proplicni priznaky svédcici o ILD/pneumonitidé, které
mohou zahmovat hypoxi, kasel a dusnost. Pripravek Kisqali nent doporugovan k pouiti v kombinaci s tamoxifenem. Pred zahjenim 16by pripravkem Kisqali mé byt vyhodnoceno EKG. Légba pripravkem Kisqali ma byt zahajena
pouze u pacientek s hodnotou QTCF nizsi nez 450 ms. Je treba se vyhnout usivni pripravku Kisqali u pacientek s prodiouzenim QT intervalu v anamnéze nebo U pacientek, Kierym hrozi vjznamné riziko vzniku prodiouzeni QTc. Je
tieba se vyhnout soub&znému uzivani pripravku Kisqali s lécivymi pripravky, které prodiuzui Qe interval a/nebo se silnjimi inhibitory CYP3AA. Pokud se nelze vyhnout soubéznému uivani, dévka pripravku md byt snizena na 400 mg
jodnou denné. Zeny ve fertinim véku maji bit pouceny, aby pouzivaly (cinnou metodu antikoncepce béhem uzivani piipravku Kisaali a nejméns 21 dnf po posledin davee. Interakee: Je treba se vvarovat soubsznému uzin siinjch
inhibitorti CYP3A4, nap.: larithromyein, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir, ritonavir, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, verapamil a vorikonazol. Pacientky by mély byt poueny o tom,
aby se vyhybaly konzumaci grapefruitu a grapefruitové 5tavy. Je teba se vyvarovat soul mu uzivani silnych induktorti CYP3A4, napt.: fenytoin, rifampin, karbamazepin a tfezalka teckovana (Hypericum perforatum). Doporucuje
se opatrmost pi soubizném usivéni s citlyymi substraty CYP3A4 s (izkym terapeutickym indexem, nap.: alfentanil, cyklosporin, everolimus, fentanyl, sirolimus a takrolimus. Je ffeba se vyhnout soub&znému uzivn ribociklibu spolu
:alfuzosin, amiodaron, cisaprid, pimozid, chinidin, ergotamin, dihydroergotamin, kvetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafi, midazolam, riazolam. Doporutje se opatrmost a sledovan pi soub&ném u#ivani: cigoxinu, pitavastatinu,
pravastatinu, rosuvastatinu a meforminu. J tFeba se vyhnout soubéznému uzivn pripravku Kisqal s Iécivimi pripravky s potoncidlom prodlouzit QT interval, jako jsou antarytmika (napk. amiodaron, cisopyrari, prokainamid,
chinicin a sotalol) a dalS 6civ priprauky, Keré prodiuuf QT interval (napt. chlorochin, halofanirin, i, levofloxacin, azi in,haloperidol, methadon, moxifoxacin, beprdi, pimozid a intravencenion-
dansetron). Obecné plati, Ze pokud je ribociklib podavan soub&zné s Givym pfipravkem, je nezbytné, na zakladé SPC tohoto lécivého pripravku, zhodnotit doporuceni tykajici se soubéZ 2
zacatkem léCby pripravkem Kisqali je nutné vylougit graviditu. Podavz ravku Kisgali se nedopnrucwe v teholenstvl au zen ve fertilnim veku k{ere nepouziv i i
21 dnii po posledni dévce. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu strojir
piiznaky tnavy, zévraté a vertiga vivem I82by pripravkem Kisgali. Nez&douef uginky: Vel casté: nfekce, lymfopenie, neutroperie, leukopenie, anemie, snizend chut k jidlu, bolest hlavy, Zavrats, dusnost, kadel, nauzea, prijem,
‘avraceni, zicpa, stomalilda, bolestbiicha, dyspepsie alopecie, wrézka, purilus, bolest zad, nava, periferni edém, astenie, pyrexe, abnormélni hodnoty jaterich testd. Case: febrilni neutropenie,

hypokalemie, hypofosfatemie, vertigo, zvjsené slzeni, suché o, synkopa, dysgeuzie, hepatotoxicita, erytém, such kiize, vitiligo, suchost v tstech, orofaryngedini bolest, zvyend hladina kreatininu v kv, prodiouzen intervalu QT.
Dalsi nezadouci cinky - viz uplnd informace o pripravku. Podminky uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyZaduje zadné zviastni podminky uchovavani. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: Jednotkova baleni obsahuii 21, 42
nebo 63 potahovanych tablet a vicecetna baleni obsahuji 63 (3 baleni po 21), 126 (3 baleni po 42) nebo 189 (3 baleni po 63) potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni, Poznamka: Dfive ne? Iék predepisete,
prectéte si peclivé Uplnou informaci o pfipravku. Reg. U/1/17/1221/001-012. Datum registrace: 22.8.2017. Datum posledni revize textu SPC: 21.7.2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopham Limited,
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vjidef piipravku je vézén na lékaisky predpis, thrada pfipravku dosud nebyla stanovena.
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