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BRAFTOVI v kombinaci s pFipravkem MEKTOVI je indikovan k Ié¢bé dospélych pacientu
s neresekovatelnym nebo metastatickym melanomem s mutaci BRAF V600. -2

.SUKI. cz/nahlasm-nezadouc ek. Podrobnostl o hlaseni nezadoucich G&inkd viz Souhrn udaju o pripravku (dale jen SPC), bod 4.8.

SLOZENI: Kazda tvrda tobolka obsahuje 50 mg, resp. 75 mg enkorafenibu. INDIKACE: Enkorafenib v kombinaci s binimetinibem je indikovan k Ié¢bé dospélych pacientt s neresekovatelnym

nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF (viz SPC body 4.4 a 5.1). V kombinaci s cetuximabem k Ié&bé dospélych pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (CRC)
s mutaci V60OE genu BRAF, ktefi jiz dfive podstoupili systémovou 1éEbu (viz SPC body 4.4 a 5.1). DAVKOVANI: Melanom: Doporudena davka enkorafenibu je 450 mg (Sest 75 mg tobolek) jednou
denné v kombinaci s binimetinibem. Kolorektalni karcinom: Doporucena davka enkorafenibu je 300 mg (Ctyfi 75mg tobolky) jednou denné, v kombinaci s cetuximabem. *Uprava davkovani:
Noveé: Pii druhém snizeni davky u lécby melanomu: Tfi 75mg (225 mg) tobolky jednou dennég, dale viz SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku (viz SPC, bod 6.1). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITi: Enkorafenib se ma podavat v kombinaci s binimetinibem (u pacient(l s neresekovatelnym nebo
metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF) nebo v kombinaci s cetuximabem (u pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s mutaci V60OOE genu BRAF). Dali Gdaje
tykajici se upozornéni a opatfeni pro lécbu binimetinibem nebo cetuximabem viz bod 4.4 SPC binimetinibu nebo cetuximabu. INTERAKCE: Enkorafenib je primarné metabolizovan CYP3A4.
Béhem |é¢by enkorafenibem je zapotfebi vyvarovat se sou¢asného podavani silnych inhibitord CYP3A. Pokud je soub&zné podavani nezbytné, ma se peclivé monitorovat bezpec¢nost pacientl.
Pfi sou¢asném podavani stfedné silnych inhibitorli CYP3A s enkorafenibem je tfeba postupovat s opatrnosti. Soub&zné podavani enkorafenibu se substraty OATP1B1, OATP1B3 nebo BCRP (jako
je napiklad rosuvastatin, atorvastatin, metotrexat) méze zpGsobit zvyseni koncentraci substrat( (viz bod 5.2). Podrobnéji v SPC, bod 4.5. NEZADOUCI UCINKY: Uvadime velmi asté, které se
objevily v monoterapii, kombinaci s binimetinibem a v kombinaci s cetuximabem: kozZni papilom, melanocytarni névus, anemie, snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest hlavy, periferni neuropatie,
dysgeuzie, zavraté, poruchy vidéni, RPED, hemoragie, hypertenze, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, prijem, PPES, hyperkeratéza, vyrazka, sucha klze, pruritus, alopecie, erytém,
hyperpigmentace kize, akneiformni dermatitida, artralgie, myalgie, myopatie, bolest kon&etin, bolest zad, Unava, pyrexie, periferni edém, zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi, GGT a aminotransferaz.
Podrobnéji viz SPC, bod 4.8. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pri teploté do 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu k ochrané pred 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 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). Viechna baleni nemusi byt na trhu. DATUM REVIZE TEXTU:
07/2022. Seznamte se s Uplnym znénim Souhrnu Gdajt o pfipravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro [é¢ivé prlpravkywwwema europa.eu nebo na adrese: Pierre
Fabre Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9 19000 Praha 9. Farmakovigilanéni servis 24H/7D: +420 286 004 111, e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDEJE: Vydej [éCivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis s omezenim. zPUSOB UHRADY: LéCivy pripravek je u indikovanych pacientd s malignim melanomem a kolorektalnim karcinomem hrazen z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi.

*VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o [é¢ivém pfipravku (SPC).

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU
MEKTOVI 15 mg potahované tablety

Tento léCivy pFipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na
nezadouci G&inky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Podrobnosti o hlddeni nezadoucich U&inkl viz Souhrn Udajd o pfipravku (déle jen SPC), bod 4.8.

SLOZENI: Jedna potahovana tableta obsahuje binimetinibum 15 mg. Pomocna latka se znamym G&inkem: laktéza. INDIKACE: V kombinaci s enkorafenibem je indikovan k lé¢bé dospélych
pacientd s neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem s mutaci V600 genu BRAF. DAVKOVANI V KOMBINACI S ENKORAFENIBEM: Doporuéena davka binimetinibu je 45 mg
(tFi 15 mg tablety) dvakrat denné, coz odpovida celkové denni davce 90 mg, s pfiblizné 12 hodinovym odstupem. Uprava davky je popsana v SPC, bod 4.2. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SPC, bod 6.1). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Binimetinib se ma podavat v kombinaci
s enkorafenibem. Dalsi Udaje tykajici se upozornéni a opatieni pro l1é¢bu enkorafenibem viz bod 4.4 SPC enkorafenibu. INTERAKCE: Induktory enzym CYP1A2 a induktory transportu pres
Pgp (jako je tfezalka teckovana nebo fenytoin) mohou snizovat expozici binimetinibu, coz mize vést k poklesu jeho G€innosti. Binimetinib je potencialnim induktorem CYP1A2 a pfi jeho
sougasném podavani se senzitivnimi substraty (jako je duloxetin nebo theofylin) je zapotiebi postupovat s opatrnosti. Podrobné&ji v SPC, bod 4.5. NEZADOUCI UCINKY: Uvadime velmi casté:
anemie, periferni neuropatie, zavrat, bolest hlavy, poruchy vidéni, RPED, hemoragie, hypertenze, bolest bficha, prujem, zvraceni, nauzea, zacpa, hyperkeratdza, vyrazka, sucha kdze, pruritus,
alopecie, artralgie, myalgie, bolest zad, bolest koncetin, pyrexie, periferni edém, Unava, zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi, aminotransferaz a GGT. Podrobné&ji viz SPC, bod 4.8. ZVLASTNI
OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Tento Ié¢ivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: PIERRE FABRE MEDICAMENT, Les
Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRACNI €iSLA: EU/1/18/1315/001 (84 potahovanych tablet), EU/1/18/1315/002 (168 potahovanych tablet). DATUM REVIZE TEXTU: 01/2022. Seznamte se
s Uplnym zné&nim Souhrnu Udajd o pripravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro Ié€ivé pripravky www.ema.europa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre
Medicament s.r.o., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanéni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZPUSOB VYDEIJE: \ydej Iécivého piipravku je
vazan na lékafsky predpis s omezenim. ZPUSOB UHRADY: Lécivy pripravek je hrazen indikovanym pacient(im z prostiedk( Vefejného zdravotniho pojisténi.
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