ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

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

SLOZENI: Mektovi 15 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje binimetinibum 15 mg a 133,5 mg monchydratu laktézy. *Mektovi 45 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta
obsahuje 45 mg binimetinibu a 2345 mg monohydratu laktdzy. INDIKACE: Melanom: Binimetinib v kombinaci s enkorafenibem je indikovan k |écbé dospélych pacienti s neresekovatelnym nebo
metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF. Nemalobun&ény karcinom plic (NSCLC): Binimetinib v kombinaci s enkorafenibem je indikovén k Iééb& dospéljch pacientl s pokroéilym
nemalobun&fnym karcinomem plic s mutaci VBOOE genu BRAF. DAVKOVANI v KOMBINAC S ENKORAFENISEM: Dupuruﬁena' davka binimetinibu je 45 mg [tfi 15 mg tablety nebo jedna 45mg tableta) dvakrat
denné, coZ odpovida celkové denni davce S0 mg, s pfibliZné& 12 hodinovym odstupem. Uprava davky je popsana v SmPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |éivou Iatku nebo na kteroukoli
pomocnou latku (viz SmPC, bod 6.1). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO Pt}uzm Binimetinib se ma podavatv kombinaci s enkorafembem *U pacientl, ktefi nejsou schopni polykat, se mohou tablety

Mektovi o sile 15 ZpUS malé sklenici sho nebo dfusu aihned u gjicich ve viku 12 aF <18 let se davka Tidi dle hmotnasti. Dalii Udaje
h_.'ka]ltISE upozornéni a opatrem pro |étbu enkurafenlbem viz bod 4 4 SmPC enkorafembu INTERAKCE: Inc:lq.nllct{:n"wg.r enzymu CYP1A2 a mduktory transportu pfes Pgp (jako ]e trezalka teékovana nebo fenytoin)
mohou sniZovat expozici binimetinibu, coZ miZe vést k poklesu jeho GEinnosti. Binimetinib je eJ:;-::tlen::xlalnlm induktorem CYP1A2 a pfi jeho sou€asném podavani se senzitivnimi substraty (jako je duloxetin nebo
theofylin) je zapotiebi postupovat s opatmasn Pcdrobné;w SmPC, bod 4.5. NEZADOUC UCINKY: Uvddime velmi Easté: anemie, periferni neuropatie, zavrat, bolest hlavy, poruchy vidéni, RPED, hemoragne
hypertenze, bolest bficha, prijem, zvraceni, nauzea, zicpa, hyperkeratdza, vyraZka, sucha kiZe, prurtus, alopecie, artralgie, myalgie, bolest zad, bolest konZetin, pyrexie, periferni edém, Unava zvy3eni
kreatinfosfokindzy v krvi, aminotransferz a GGT. Syndrom nadorového rozpadu Podrobnéji viz SmPC, bod 4.8. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Tento IéEivy pFipravek nevyZaduje Zadné zviaétni
podminky uchovavani. DREITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Francie REGISTRACNI CiSLA: Mektovi 15 mg: EU/1/18/1315/001 (84 potahovanych tablet),
EU/1/18/1315/002 (168 potahovanych tablet). *Mektovi 45 mg: EU/1/18/1315/003 (28 potahovanych tablet), EU/1/18/1315/004 (56 potshovanych tabletl DATUM REVIZE TEXTU: 18.9.2025. Seznamte
se s Uplnym znénim Souhrnu Gd3jl o pfipravku, ktery je k dispozici na webovych strankich Evropské agentury pro léivé pfipravky www.ema.europa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o0,,
Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanéni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDEIE: Vydej lé&ivého pFipravku je vazan na lékafsky pFedpis s omezenim.
ZPUS0B UHRADY: Légivy pFipravek je u indikovanych pacientd s malignim melanomem hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho poji$téni. U indikace NSCLC neni stanovena Ghrada

* Viimnéte si, prosim, zmén v informacich o |&€ivém pfipravku (SPC). * Klinicky vjznamna zména podtriené
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