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POKUD JDE O RIZIKO
NAVRATU RAKOVINY PRSU,

NERLYNX je indikovan k prodlouzené adjuvantni lécbé dospélych
pacientu s karcinomem prsu v €éasném stadiu pozitivhim na
hormonadlni receptory s nadmeérnou expresi/amplifikaci HER2,
ktefi dokoncili adjuvantni lé¢bu zalozenou na trastuzumabu
pfed méné nez jednim rokem.’

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU Nerlynx 40 mg potahované tablety

v Tento I&civy
nezadoucich

ravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
nkl viz Souhrn Gdajl o pripravku (dale jen SPC), bod 4.8.

p! aby hlasili jakakoli p feni na i GEinky. i o hlaseni

SLOZENI: Jedna potahovana tableta obsahuje neratinibi maleas odpovidajici neratinibum 40 mg. Uplny seznam pomocnych latek viz SPC, bod 6.1. INDIKACE: Pripravek Nerlynx je indikovan k prodlouzené adjuvantni Ié&bé dospélych
pacientll s karcinomem prsu v ¢asném stadiu pozitivnim na hormonalni receptory s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, ktefi dokongili adjuvantni lé&bu zalozenou na trastuzumabu pfed méné nez jednim rokem. DAVKOVAN{
A ZPUSOB PODANI: Lécbu pripravkem Nerlynx ma zahajit a ma na ni dohlizet lékaF se zkusenostmi s podavanim protinadorovych lé€ivych pfipravki. Doporuéend davka pfipravku Nerlynx je 240 mg (3est 40 mg tablet) uzivanych
peroralné jednou dennég, a to nepretrzité po dobu jednoho roku. Pfipravek Nerlynx se ma uzivat s jidlem, pokud mozno rano. Pacienti maji [é¢bu zahajit béhem 1 roku od dokonceni léby trastuzumabem. Situace vyzadujici Gpravu davky
jsou popsény v SPC 4.2. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Ié&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SPC, soub&zné podavani s jinymi pripravky, viz SPC bod 4.3. ZVLASTNI UPOZORNEN{ A OPATRENI PRO
POUZITi: B&hem lécby pripravkem Nerlynx byl hlagen prijem (viz body 4.2 a 4.8). Priijem muze byt t&Zky a spojeny s dehydrataci. Pfi podavani téhotnym zenam muze neratinib zplsobit podkozeni plodu (viz SPC bod 4.6). Dalsi informace
o upozornénich a opatfenich tykajicich se lécby viz SPC bod 4.4. INTERAKCE: Neratinib je primarné metabolizovan prostfednictvim CYP/3A4 a je substratem P-gp. Pfi sou¢asném uzivani silnych induktort CYP3A4/P-gp je signifikantné
snizena expozice neratinibu, proto je kontraindikovano soubé&zné uzivani neratinibu a silnych induktor CYP3A4/P-gp (napf.: fenytoin, karbamazepin, rifampicin nebo rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou). Pfi sou¢asném
uzivani silnych nebo stiedné silnych inhibitorli CYP3A4/P-gp je signifikantné zvyena systémova expozice neratinibu; proto se soubé&zné podani nedoporucuje. Podrobnéji viz SPC. Uginek jiné 1éby na neratinib viz SPC bod 4.5.
Soubé&znému podavani neratinibu s grapefruitem nebo granatovym jablkem nebo dzusem obsahujicim grapefruity/granatova jablka je tfeba se vyhnout. Podrobnéji viz SPC bod 4.4 a 4.5. NEZADOUCH UCINKY: Uvadime velmi Easté:
snizena chut k jidlu, prijem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, bolest horni poloviny bficha, stomatitida, vyrazka, svalové spasmy a Unava. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezfeni na nezadouci U&inky na www.sukl.cz/
nahlasitnezadouci-ucinek. podrobné viz SPC, bod 4.8. Aktualizace vysledku klinické studie, viz bod 5.1. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovévejte v dobfe uzaviené lahviéce, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Tento Ié&ivy
pfipravek nevyzaduje zadné zvlatni teplotni podminky uchovavani. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI: Pierre Fabre Médicament, Les Cauquillous, Lavaur, Francie. REGISTRAENI €ISLO(A): EU/1/18/1311/007; velikost baleni - lahvicka
180 tablet. DATUM REVIZE TEXTU: 10. 1. 2022. Pfed pfedepsanim pfipravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdaji o pfipravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro |éCivé pripravky
www.ema.europa.eu nebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.0., Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9. Farmakovigilan&ni servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. ZpPUSOB VYDEJE: Vydej lécivého pfipravku je
vazan na |ékarsky predpis s omezenim. ZPUSOB UHRADY: Lék je pIné hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho po, ni.
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