B. PRIBALOVA INFORMACE



Piibalova informace: informace pro pacienta

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

W Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek LUMYKRAS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek LUMYKRAS uzivat
Jak se ptipravek LUMYKRAS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LUMYKRAS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek LUMYKRAS a k ¢emu se pouZziva

Pripravek LUMYKRAS obsahuje 1é¢ivou latku sotorasib a patii do skupiny 1éki znamych jako
cytostatika (protinadorové 1é¢ivé pripravky).

Pripravek LUMYKRAS se pouziva k 16¢bé dospélych s urcitym typem nadorového onemocnéni plic
zvanym nemalobunéény karcinom plic (anglicka zkratka je NSCLC), kter¢ je v pokroc¢ilém stadiu
a rozsitilo se do jinych ¢asti téla.

Pripravek LUMYKRAS se pouziva, kdyz nebyla ptedchozi 1é¢ba ti¢inna v zastaveni ristu nadoru

a kdyz nadorové buiiky prosly genetickou zménou, kterd jim umoznuje produkovat abnormalni formu
bilkoviny nazyvanou KRAS G12C. Lékat nejprve Vase nadorové bunky vysSetii a ovéfi, zda je pro Vas
ptipravek LUMYKRAS vhodny.

Jak pripravek LUMYKRAS pisobi?
Abnormalni bilkovina KRAS G12C napomaha nekontrolovanému rastu nadorovych bun¢k. Pripravek
LUMYKRAS se na tuto bilkovinu véaze a zastavi jeji plisobeni, coz mtize zpomalit nebo zastavit rlst

nadoru.

Pokud mate jakékoli dotazy k tomu, jak ptipravek LUMYKRAS ptisobi nebo pro¢ Vam Iékat tento
ptipravek predepsal, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek LUMYKRAS uZivat
Neuzivejte pripravek LUMYKRAS

- jestliZe jste alergicky(a) na sotorasib nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku LUMYKRAS se porad’te se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize jste nékdy mél(a) potize s jatry.
Lékat Vam miize provést vySetieni krve, aby zkontroloval jaterni funkce a mtize se rozhodnout, ze
bud’ snizi davku ptipravku LUMYKRAS, nebo Vam lécbu ukon¢i.

Informujte svého 1ékate, pokud jste nékdy mél(a) jiné plicni problémy. Nékteré plicni problémy se
mohou béhem 1é€by piipravkem LUMYKRAS zhorsit, protoze LUMYKRAS miize béhem l1écby
zpusobit zanét plic. Pfiznaky mohou byt podobné jako u rakoviny plic. Pokud se u Vas objevi nové
nebo zhorsujici se priznaky, véetné potizi s dychanim, dusnost, kasel s vykaslavanim ¢i bez néj nebo
horecka, sd€lte to ihned svému lékafi.

Déti a dospivajici

Ptipravek LUMYKRAS nebyl u déti a dospivajicich studovéan. Lécba piipravkem LUMYKRAS se
u osob do 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek LUMYKRAS

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn€ volné prodejnych 1€k, vitamind a rostlinnych
dopliik. To proto, Ze ptipravek LUMYKRAS muze ovlivnit zpisob, jakym pisobi n€které jiné léky,
a nékteré jiné 1éky zase mohou ovlivnit zpasob, jakym puisobi ptipravek LUMYKRAS.

Nize uvedené 1éky mohou snizit u€¢innost ptipravku LUMYKRAS:
o Léky pouzivané ke snizeni zaludecnich kyselin a k 1é€b¢ zaludecniho viedu, zazivacich potizi
a paleni zahy (viz bod 3), jako jsou:
- dexlansoprazol, esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, sodna stl pantoprazolu nebo
rabeprazol (Iéky znamé jako ,,inhibitory protonové pumpy*),
- ranitidin, famotidin, cimetidin (Iéky znamé jako ,,antagonisté H2-receptort‘),

. rifampicin (pouzivany k 16cb¢ tuberkulézy),

. léky pouzivané k 1€¢be epilepsie zvané fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin (rovnéz
pouzivany k 1écb¢ bolesti nervity)

o ttezalka teckovana (rostlinny ptipravek pouzivany k 1écbé deprese),

. enzalutamid (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny prostaty).

Pripravek LUMYKRAS muze sniZzovat u¢innost téchto 1éki:

. 1ékd pouzivanych k 1é¢bé¢ silné bolesti, jako je alfentanil nebo fentanyl,

. 1ékd pouzivanych po transplantaci organd k prevenci odmitnuti organi, jako jsou cyklosporin,
sirolimus, everolimus nebo takrolimus,

. 1€k pouzivanych ke sniZeni hladiny cholesterolu, jako jsou simvastatin, atorvastatin nebo
lovastatin,

. midazolamu (pouzivan¢ho k 1é¢b¢ akutnich epileptickych zachvatti nebo jako uklidiujici
pripravek pired operaci ¢i Iékarskym zakrokem nebo béhem nich),

. 1€kt pouzivanych k 1écbé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou dronedaron nebo amiodaron,

. 1€kt znamych jako antikoagulancia, které brani srazeni krve, jako jsou rivaroxaban nebo
apixaban.



Pripravek LUMYKRAS muze zvysit riziko nezadoucich G¢inkd u nasledujicich 1éku:

o Léki pouzivanych k 1é¢bé nékterych druhti rakoviny nebo zanétlivych stavi, jako je
methotrexat, mitoxantron, topotekan nebo lapatinib

o Lékt pouzivanych k 1é¢bé srde¢niho selhani, jako je digoxin

o Lékt pouzivanych ke snizeni cholesterolu, jako je rosuvastatin

Antikoncepce

Pokud uzivate ptipravek LUMYKRAS a zaroven uzivate peroralni antikoncepci (uzivanou usty),
muze byt peroralni antikoncepce neucinna. Kromeé toho pouzivejte jinou spolehlivou metodu
antikoncepce, jako je bariérova metoda (napi. kondom), abyste béhem uZzivani tohoto ptipravku
neotchotnéla. Porad’te se se svym lékafem o vhodnych antikoncepcnich metodach pro Vés a Vaseho
partnera.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Béhem uzivani tohoto 1éku nesmite otéhotnét, protoze u€inky ptipravku LUMYKRAS u téhotnych zen
nejsou znamé a piipravek by mohl poskodit Vase dité. Pokud mutzete ot€hotnét, musite behem 1écby
a alespon 7 dnil po ukonéeni 1é¢by pouzivat vysoce i¢innou metodu antikoncepce.

Kojeni

Béhem uzivani tohoto ptipravku a alespont 7 dnti po ukonceni 1é¢by nekojte. Neni znamo, zda mohou
slozky ptipravku LUMYKRAS prechazet do matetského mléka a zda by tak mohly poskodit Vase
dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek LUMYKRAS nema zadny vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek LUMYKRAS obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1éCivy pripravek uzivat.

LUMYKRAS obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek LUMYKRAS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Neménite svou davku ani nepiestavejte pripravek LUMYKRAS uzivat, pokud Vam to nedoporuc¢i Vas

1ékat nebo 1€ékarnik. Lékat nebo 1ékarnik mize snizit davku nebo ukoncit 1é¢bu timto piipravkem

v zavislosti na tom, jak jej snasite.

o Doporucena davka je osm tablet (960 mg) jednou denné. Uzivejte svou denni davku piipravku
LUMYKRAS usty jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.



o Pripravek LUMYKRAS miZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

o Tablety polykejte vcelku. Tablety mizete nechat rozpadnout ve vodé, ale tablety nekousejte,
nedrt’te ani ned¢lte.

o Pokud nemtizete polykat tablety ptipravku LUMYKRAS vcelku:

- Vlozte svou denni davku pripravku LUMYKRAS do sklenice z poloviny naplnéné (ne
méné nez 120 ml) obycejnou pitnou vodou o pokojovée teploté, aniz byste tablety drtil(a).
Nepouzivejte zadné jiné tekutiny, vcetné kyselych napoju (napt. ovocnych §t'av).

- Sklenici opatrné kruzte, dokud se tablety nerozpadnou na malé kousky (tablety se
nerozpusti Upln€). Smés miize mit slabé az jasné zlutou barvu.

- Smés okamzité vypijte.

- Sklenici do poloviny naplitte dalsi vodou a tu okamzité vypijte, aby bylo zajisténo, Ze jste
uzil(a) plnou davku pripravku LUMYKRAS.

- Pokud nevypijete vSechnu smés okamzité, znovu smées promichejte, nez zbytek vypijete.
Vsechnu smés vypijte do dvou hodin po pfiprave.

o Pokud je to nutné, 1ékat Vam muze doporucit podavani piipravku LUMYKRAS
prosttednictvim vyzivové sondy.

Pokud musite uzivat 1€k ke snizovani zaludecni kyselosti, jako jsou inhibitor protonové pumpy nebo
antagonista Ha-receptoru, uzivejte piipravek LUMYKRAS s kyselym napojem (napf. colou). Piipadné
muzete uzivat mistn¢ pusobici antacida (jako je hydroxid hofe¢naty nebo uhliitan vapenaty) a v tomto
ptipadé uzivejte pripravek LUMYKRAS bud’ 4 hodiny pted timto 1ékem, nebo 10 hodin po ném (viz
bod 2).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku LUMYKRAS, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez Vam bylo doporu¢eno, okamzité kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste po uziti piipravku LUMYKRAS zvracel(a)

Jestlize jste po uziti pripravku LUMYKRAS zvracel(a), neuzivejte dodate¢nou davku. Dalsi davku
uzijte v pravidelnou naplanovanou dobu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek LUMYKRAS
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku LUMYKRAS v pravidelnou naplanovanou dobu a od

této doby uplynulo méné nez 6 hodin, uzijte ddvku jako normalné. Jestlize od planované doby
uplynulo vice nez 6 hodin, davku neuzivejte. Dalsi davku uzijte dalsi den v pravidelnou naplanovanou

dobu.
4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Castymi a zavaznymi nezadoucimi u€inky ptipravku LUMYKRAS jsou zvyseni urcitych
jaternich enzymt v krvi (AST/ALT), kter¢ jsou znamkou jaternich potizi. V4§ Iékat mize provést
vySetfeni krve, aby zkontroloval, jak dobfe Vase jatra funguji, a mize rozhodnout, ze bud’ snizi davku
ptipravku LUMYKRAS, nebo Vam 1é¢bu ukonci (viz bod 2).

Mezi dals$i mozné nezadouci ucinky pripravku LUMYKRAS mohou patfit:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o Prjem
o Nevolnost (pocit na zvraceni)
. Pocit tinavy



Zvraceni

Zacpa

Bolest bricha

Horecka

Bolest kloubti

Bolest zad

DusSnost

Kasel

Nizky pocet Cervenych krvinek (anémie), ktery miize zptisobit unavu a vycerpanost
Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

. Vysoké hladiny nékterych enzymu veetné enzymu v krvi zjisténych testovanim (zvySené
hodnoty alkalické fosfatazy, bilirubinu a gamaglutamyltransferazy)
. Poskozeni jater

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
. Zanét plic nazyvany ,.intersticialni plicni onemocnéni‘

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo (viz pokyny nize). NahlaSenim
nezadoucich u€inkli miZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek LUMYKRAS uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahviéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek LUMYKRAS obsahuje

- Lécivou latkou je sotorasib. Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou:

. Mikrokrystalicka celuloza (E 460(i))
o Monohydrat laktozy


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

o Sodna sil kroskarmelozy (E 468)
o Magnesium stearat (E 470b)
- Potahova vrstva tablet obsahuje:
o Polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 4000 (E 1521), mastek
(E 553b) a zluty oxid zelezity (E 172)

Viz ,,Piipravek LUMYKRAS obsahuje laktozu® a ,,Pripravek LUMYKRAS obsahuje sodik* v bodé¢ 2.
Jak pripravek LUMYKRAS vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek LUMYKRAS se dodava jako zluta potahovana tableta podlouhlého tvaru s ,,AMG* na jedné
strané a ,,120° na druhé strang.

o Pripravek LUMYKRAS se dodava v blistrech obsahujicich 8 potahovanych tablet v balenich
0 obsahu 240 potahovanych tablet (1 krabicka s 30 blistry) a ve viceCetném baleni se
720 potahovanymi tabletami (3 x 240).

o Pripravek LUMYKRAS se dodava v lahvickach obsahujicich 120 potahovanych tablet v baleni
0 obsahu 240 potahovanych tablet (1 krabicka se 2 lahvickami).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana v fijnu 2023.

Tomuto lé¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, zZe informace
o tomto pfipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
lé¢ivém piipravku a tato ptibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.



Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravKy je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.


http://www.ema.europa.eu/
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