ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU
Nerlynx 40 mg potahované tablety

SLOZENI: Jedna potahovana tableta obsahuje neratinibi maleas odpovidajici
neratinibum 40 mg. Uplny seznam pomocnych latek viz SPC, bod 6.1. INDIKACE:
Pripravek Nerlynx je indikovan k prodlouZené adjuvantni |é¢bé dospélych
pacientd s karcinomem prsu v ¢asném stadiu pozitivnim na hormonalni receptory
s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, ktefi dokoncili adjuvantni lécbu zaloZenou
na trastuzumabu pfed mén& ne? jednim rokem. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI:
Lécbu pripravkem Nerlynx ma zahajit a ma na ni dohliZet |ékaF se zkuSenostmi
s podavanim protinddorovych lécivych pFipravka. Doporuc¢enad davka pfipravku
Nerlynx je 240 mg (Sest 40 mg tablet) uZivanych peroralné jednou denné, a to
nepfetrzité po dobu jednoho roku. PFipravek Nerlynx se ma uzivat s jidlem, pokud
moZno rano. Pacienti maji |écbu zahajit béhem 1 roku od dokonceni lécby
trastuzumabem. Situace vyZadujici upravu davky jsou popsany v SPC, bod 4.2.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v SPC, soubéiné podavani s jinymi pfipravky, viz SPC bod 43.
ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Béhem lé¢by pfipravkem
Nerlynx byl hladsen prajem (viz body 42 a 4.8). Prijem muZe byt téZzky a spojeny
s dehydrataci. PFi podavani téhotnym Zendm mulZe neratinib zplsobit poskozeni
plodu (viz SPC bod 4.6). Dalsi informace o upozornénich a opatfenich tykajicich se
lé¢by viz SPC bod 44 INTERAKCE: Neratinib je primdrné metabolizovan
prostfednictvim CYP/3A4 a je substratem P-gp. Pfi soucasném uzivani silnych
induktoriG CYP3A4/P-gp je signifikantné sniZena expozice neratinibu, proto je
kontraindikovano soubé&iné uZivani neratinibu a silnych induktord CYP3A4/P-gp
(napf: fenytoin, karbamazepin, rifampicin nebo rostlinné pfipravky obsahujici
tfezalku teckovanou). P¥i soufasném uZivani silnych nebo stfedné silnych
inhibitorad CYP3A4/P-gp je signifikantné zvysena systémova expozice neratinibu;
proto se soub&zné podani nedoporuéuje. Podrobnéiji viz SPC. U&inek jiné lé¢by na
neratinib viz SPC bod 4.5. Soubé&Znému podavani neratinibu s grapefruitem nebo
granatovym jablkem nebo dZusem obsahujicim grapefruity/granatova jablka je
tfeba se vyhnout. Podrobnéji viz SPC bod 4.4 a 45. NEZADOUCI UCINKY: Uvadime
velmi ¢asté: snizend chut k jidlu, prijem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, bolest
horni poloviny bFicha, stomatitida, vyrazka, svalové spasmy a unava. Zadadme
zdravotnické pracovniky, aby  hlasili podezfeni na neZadouci Ucinky
prostfednictvim webového formuldfe suklgov.cz/nezadouciucinky, podrobné viz
SPC, bod 4.8. Aktualizace vysledkd klinické studie, viz bod 5.1. ZVLASTNI OPATRENI
PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl pFipravek
chranén pred vlhkosti. Tento lé&ivy pFipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI Pierre Fabre
Médicament, Les Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRACNI CIiSLO(A): EU/
1/18/1311/001; velikost baleni - lahvi¢ka 180 tablet. DATUM REVIZE TEXTU:
2252025. Pfed pfredepsanim pripravku se seznamte s uplnym znénim Souhrnu
udajd o pFipravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky www.ema.europaeu nebo na adrese: Pierre Fabre
Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakmng:lan&nl servis
24H/7D: +420 286 004 M; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDE.IE
Vydej lécivého pfFipravku je vazan na lékafsky pfedpis s omezenim. ZPUSOB
UHRADY: Lék je pIné hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi.



