ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU
BRAFTOVI S0 mg tvrdé tobolky, BRAFTOVI 75 mg tvrdé tobolky

SLOZEN|: Kaida tvrdd tobolka obsahuje 50 mg, resp. 75 mg enkorafenibu. INDIKACE: Melanom: Enkorafenib v kombinaci s binimetinibem je indikovan k Ié¢hé dospélych pacientl
s neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF. Kolorektaini karcinom (CRC): Enkorafenib v kombinaci s cetuximabem je indikovan k 1é&bé dospé lych pacientl s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem 5 mutaci V600E genu BRAF, ktefi jid dfive podstoupili systémovou lécbu. Nemalobuné&ny karcinom plic (NSCLC): Enkorafenib
v kombinaci s binimetinibem je indikovan k lé¢bé dospé ljch pacientl s pokroéilym nemalobuné&nym karcinomem plic s mutaci V60OE genu BRAF. DAVKOVANi: Melanom a NSCLC: Doporuéena davka enkorafenibu je 450 mg
(%est 75 mg tobolek) jednou denné v kombinaci s binimetinibem. Kolorektalni karcinom: Doporutena dévka enkorafenibu je 300 mg (EtyFi 75mg tobolky) jednou denné, v kombinaci s cetuximabem. Uprava dévkovéni: PFi
druhém sniteni davky u léfby melanomu a NSCLC TFi 75mg (225 mg) tobolky jednou denné, déle viz SmPC, bod 4. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SmPC, bod 6.1).
ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Enkorafenib se méa podévat v kombinaci s binimetinibem (u pacnenlu 5 neruekovatelnyrn nebo melaslazul[um melanomem s mutaci \!EOOgenu BRAF) nebo v kombinaci s
cetuxlrnubem u pacientu s metastmu]ldrn kolorektainim karcinomem s mutaci V60OE genu BR-&F] *U pad '

| g Daﬂl udaje tvkujir.l se upozornéni a oputfcnl pro léfbu blnimcthibcrn ncbo cet u:imnbcm vix bod 4.4 Sm PC
binimetinlhu nebo cetuximahu INTERAKCE: Enkomfenib je prlmirné metnbuluovén pfes CYP&A# Enkomfenib je silnym induktorem CYP3A4. Soufasna létba latkami, které jsou substraty CYP3A4 (napf. hormonéini
kontraceptiva) miiZe vést ke ztraté jejich G€innosti, Pokud se nelze vyhnout soufasnému podévani substratl CYP3A4 s Uzkym terapeutickym indexem, upravte dévku téchto substrétl v souladu s jejich schvalenymi SmPC,
Béhem lééby enkorafenibem je zapotfebi vyvarovat se soutasného podévani silnych inhibitorl CYP3A, Pokud je soubéiné podavani nezbytné, ma se peélivé monitorovat bezpeénost pacientll. PFi souéasném podévani stiedné
silnych inhibitorl CYP3A s enkorafenibem je tfeba postupovat s opatrnosti. Soub&iné podévéni enkorafenibu se substréty OATP1B1, OATP1B3 nebo BCRP (jako je napfiklad rosuvastatin, atorvastatin, metotrexét) m (e
zplisobit zvydeni koncentraci substrétl (viz bod 5.2). Podrobnéji v SmPC, bod 4.5. NEZADOUCI UCINKY: Uvadime velmi Easté, které se objevily v monoterapii, kombinaci s binimetinibem a v kombinaci s cetuximabem: ko#ni
papilom, melanocytarni névus, anemie, snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, periferni neuropatie, dysgeuzie, zdvraté, poruchy vidéni, RPED, hemoragie, hypertenze, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, priijem, PPES,
hyperkeratéza, vyraika, suchd kliie, pruritus, alopecie, erytém, hyperpigmentace k(iZe, akneiformni dermatitida, artralgie, myalgie, myopatie, bolest konéetin, bolest zad, unava, pyrexie, periferni edém, zvySeni
kreatinfosfokindzy v krvi, GGT a aminotransferz. Syndrom nadorového rozpadu, Podrobnéji viz SmPC, bod 4.8. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovévejte pfi teploté do 30°C. Uchovévejte v plvednim aobalu k
ochrané pfed vihkosti DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRACN| CiSLA: Braftovi 50 mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/001 (28x1 tvrdych tobolek);
EU/1/18/1314/003 (112x1 tvrdych tobolek); Braftovi 75 mg tvrdé tobolky: EU/1/18/1314/002 (42x1 tvrdych tobolek), EU/1/18/1314/004 (168x1 tvrdych tobolek). Vechna baleni nemusi byt na trhu. DATUM REVIZE TEXTU:
18.9.2025. Seznamte se s Gplnym znénim Souhrnu Gdajl o pfipravku, ktery je k dispozici na webowych strankach Evropské agentury pro lééivé pfipravky www.ema.europa.eynebo na adrese: Pierre Fabre Medicament
s.r.0., Kolbenova 1021,/9, 19000 Praha 9. Farm akovigilanéni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre com. ZPUSOB VYDEIE: Vyde] lééivého pFipravku je vazan na lékafsky pfedpis s omezenim. ZPUSOB
UHRADY: Lééivy pfipravek je u indikovanych pacientll s malignim melanomem a kolorektalnim karcinomem hrazen z prostfedkd ve fe jného zdravotniho pojiténi. U indikace NSCLC neni stanovena Uhrada.

* viimnéte si, prosim, zmén v informacich o lé¢ivém pfipravku (SPC). * Klinicky vyznamnd zména podtriené
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