ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

* MEKTOVI 15 mg potahované tablety, MEKTOV] 45 mg potahované tablety

ELOiEHI Melﬂuvh 15 mg pmahuvané tanI:uIm'q.lI Jeclna potahuvana tableta obsahuje binimetinibum 15 mg a 133,5 mg monohydratu laktozy. *Mektovi 45 mg potahované tablety: Jedna
anga E ktdzy, INDIKACE: Melanom: Binimetinib v kombinaci s enkorafenibem je indikovan k léébé dospélych
paclentu 5 neresehwntelnym nebo metaatazujiclm melanumem 5 mutacl ’U‘EDU genu BRAF. ‘Nemalobunéény karcinom plic (NSCLC): Binimetinib v kombinaci s enkorafenibem je
indikovén k |éébé dospélych pacientl s pokroéilym nemalobunéénym karcinomem plic s mutaci VE0OE genu BRAF. DAVKOVANI V KOMBINACI 5 ENKORAFENIBEM: Doporuéend
déavka binimetinibu je 45 mg (tHi 15 mg tablety nebo jedna 45mg tableta) dvakrat denné, co? odpovida celkové denni dévce 90 mg, s pfiblizné 12 hodinovym odstupem. Uprava dévky
je popsana v SmPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SmPC, bod 6.1). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI
PRO POUZITI: Binimetinib se ma podavat v kombinaci s enkorafenibem. Daldi Odaje tykajici se upozornéni a opatfeni pro léébu enkorafenibem wiz bod 4.4 SmPC enkorafenibu.
INTERAKCE: Induktory enzymi CYP1A2 a induktory transportu pfes Pgp (jako je tfezalka teckovana nebo fenytoin) mohou sniZovat expozici binimetinibu, co miZe vést k poklesu
jeho Géinnosti. Binimetinib je potencialnim induktorem CYP1A2 a pfi jeho souéasném podavani se senzitivnimi substraty (jako je duloxetin nebo theofylin) je zapotfebi postupovat s
opatrnosti. Podrobnéji v SmPC, bod 4.5 NEZADOUCI UCINKY: Uvadime velmi éasté: anemie, periferni neuropatie, zavrat, bolest hlavy, poruchy vidéni, RPED, hemoragie,
hypertenze, bolest bficha, prajem, zvraceni, nauzea, zacpa, hyperkeratoza, vyraika, sucha kiZe, pruritus, alopecie, artralgie, myalgie, bolest zad, bolest konéetin, pyrexie, periferni
edém, Gnava, zvySeni kreatinfosfokinazy v krvi, aminotransferaz a GGT. “Syndrom nadorového rozpadu. Podrobnéji viz SmPC, bod 4.8. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI:
Tento lééivy pfipravek nevyZaduje adné zvlastni podminky uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Francie.
REGISTRACNI CiSLA: Mektovi 15 mg: EU//18/1315/001 (84 potahovanych tablet), EU/1/18/1315/002 (168 potahovanyjch tablet). “Mektovi 45 mg: EU/1/18/1315/003 (28 potahovanych

f | DATUM REVIZE TEXTU: 14.11.2024, Seznamte se & dplnym znénim Souhrmu Gdaji o pfipravku, ktery jé k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro lécivé pripraviky www.ema.eu ropa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9, 130 00 Praha 9. Farmakmrugnlanﬁm servis
24HITD: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDEJE: Vydej létivého pfipravku je vazén na lékafsky pi‘m:lpls s omezenim. ZPSOB UHRADY: Lééivy
pripravek je u Induhwanych pacient( s malignim melanomem hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi. * U indik i neni stanovena dhr

* Viimnéte si, prosim, zmén v informacich o léEivém pfipravku (SPC). * Klinicky wywznamnd zména podtriené
£ 2020 Pierre Fobre, all rights reserved. MEKTOVI® is o trodemark of Array BioPhorma inc. o wholly owned subsidiory of Pfirer Inc.
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