ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

BRAFTOVI 50 mg tvrdé tobolky, BRAFTOVI 75 mg tvrdé tobolky

SLOZENI: Ka2d4 tvrda tobolka obsahuje 50 mg, resp. 75 mg enkorafenibu. INDIKACE: Melanom: Enkorafenib v kombinaci s binimetinibem je indikovan k 16&bé dospélych pacientd
& neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF. Kolorektdini karcinom (CRC): Enkerafenib v kombinaci s cetuximabem je indikovdn k 1éébé dospélych
pacientd s metasfazullclm kolorektalnim Ir.an:lnumm 5 muim:l ‘u’lillDE genu BRAF, ktefi ]ii diive pn-dstuuplll syst&mmrnu létbu. *Nemalobunéény karcinom plic (NSCLC): Enkorafenib
atinibe y Indikovs i : f : BRAF, DAVKOVANI: Melanom a *NSCLC:
Dﬂpﬂruhnﬁ dmrha enkorafenibu je 450 mg {iest TE mg tﬂb-nlek} }ndnuu denné v humhlnaci -] hlnlm&ﬂnlhﬂm Hulurektalni karcinum Dupurucuﬂa davka enkorafenibu je 300 mg (Etyfi
75mg tobolky) jednou denné, v kombinaci s cetuximabem. Uprava dédvkovdni: PH druhém sniZeni davky u lé&by melanomu a *NSCLC: TH 75mg (225 mg) tobolky jednou denné, dale viz
SmPC, bod 4. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lééivou latku nebo na kiercoukoli pomocnou latku (viz SmPC, bod 6.1). ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI:
Enkorafenib se ma podavat v kombinaci s binimetinibem (u pacientd s neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF) nebo v kombinaci s cetuximabem
(u pacientd s metastazujicim kolorektilnim karcinomem s mutaci VE00E genu BRAF). Dalgi ddaje tykajici se upozorndni a opatfeani pro lé6€bu binimetinibem nebo cetuximabem viz bod
4.4 SmPC binimetinibu nebo cetuximabu. INTERAKCE: Enkorafenib je primarné metabolizovan pfes CYP3A4, “Enkorafenib je silnym induktorem CYP3A4. Soufasnd lécba latkami, které
jsou substraty CYP3A4 (napf. hormondlni kontraceptiva) miaie vést ke ztraté [ejich Géinnosti. Pokud se nelze vywhnout soucasnému podavani substrata CYP3A4 s uzkym terapeutickym
indexem, upravte diavku téchto substrath v souladu s jejich schvalenymi SmPC. Béhem lééby enkorafenibem je zapotfebi vyvarovat se soudasného podavani silnych inhibitord CYP3A,
Pokud je soub&iné podavani nezbytné, ma se peélivé monitorovat bezpeénost pacientd. PRl soufasném podavani stfedné silnych inhibitorl CYP3A s enkorafenibem je tfeba postupovat
s opatrnosti. Soubéiné podavani enkorafenibu se substraty OATP1B1, OATP1B3 nebo BCRP (jako je napfiklad rosuwastatin, atorvastating metotrexat) mize zplsobit zvySeni
koncentraci substrétd (viz bod 5.2). Podrobnéji v SmPC, bod 4.5. NEZADOUCI UCINKY: Uvadime velmi £asté, které se objevily v monoterapii, kombinaci s binimetinibem a v kombinaci
& cetuximabem: koZni papilom, melanocytarni névus, anemie, snifeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, periferni neuropatie, dysgeuzie, zdvraté, poruchy vidéni, RPED, hemoragie,
hypertenze, nauzea, zvraceni, zdcpa, bolest bficha, prijem, PPES, hyperkeratdza, vyrdafka, sucha kike, pruritus, alopecie, erytém, hyperpigmentace kike, akneiformni dermatitida,
artralgie, myalgie, myopatie, bolest konéetin, bolest zad, inava, pyrexie, periferni edém, zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi, GGT a aminotransferaz. *Syndrom nadorového rozpadu,
Podrobnéji viz SmPC, bod 4.8. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovévejte pfi teplotd do 30°C. Uchovévejte v plvodnim obalu k ochrand pied vihkosti. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRACNI CiSLA: Braftovi 50 mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/001 (28x1 tvrdych
tobolak); EL/M/MB8/1314/003 (112x1 tvrdych tobolek); Braftovi 75 mg tvrdé tobolky: EWW1/18/1314/002 (42x1 tvrdych tobolek), EUM/MB8M1314/004 (168x1 tvrdych tobolek). VEechna baleni
nemusi byt na trhu. DATUM REVIZE TEXTU: 14.11.2024. Seznamte s¢ s Gpinym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
lécivé pfipravky www.ema.europa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/8, 19000 Praha 9. Farmakovigilanéni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail:
info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDEJE: Vyde| léivého pfipravku je vazran na Iékai’slq.r pfedpis s omezenim. ZPUS0OB IJHFIAD‘I" Lécivy pfipravek je u indikovanych pacienti
s malignim melanomem a kolorektalnim karcinomem hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. * U indi NSCLC neni ih

* Viimnéte si, prosim, zmén v informacich o léSivém plipravku (SPC). * Klinicky vyznamnd zména podtrieng
) 2020 Pierre Fabre, all rights reserved. BRAFTOW™® is o trademark of Arroy BioPharma Inc., o wholly owned subsidiory of Pfizer Inc.
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