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trifluridin/tipiracil

Zmeénte budoucnost
vasich pacientu s mCRC

LONSURF® (trifluridin/tipiracil) je indikovdn

pro 1é¢bu dospélych pacientd s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem (mGRC), ktefi byli

v minulosti IéCeni nebo nejsou vhodnymi kandidaty
pro terapie zahrnujici chemoterapie zalozené

na fluoropyrimidinu, oxaliplating a irinotekanu,
anti-VEGF latek a anti-EGFR latek.

LONSURF® je vyvijen spolecnostmi Servier a Taiho, a na zakladé
licence obchodovan v prislusnych teritoriich.

TAIHO PHARMACEUTICAL CO. LTD. ~ SERVIER*
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dinum 20 mg a tipiracilum 8,13 mg (jako tipiracili hydrochloridum). INDIKACE *: V' monoterapii k I6Ebé dospélych pacientdi s metastazujicim kolorektdlnim karcinomen, ktefi byli v minulosti Iégeni nebo nejsou vhodnymi kandidaty pro dostupné terapie zahmujici chemote-
rapie zaloZené na fluorpyrimidin, oxaliplating a rinotekanu, ant VEGFIatekaantl EGFR latek. V' monoterapil k 16cb& dospelyoh pacientd s metastazujicim karcinomen Zaludku vietn adenokarcinomu gastroesofagedini junkee, kteff byli dfive [éSen alespofi dvéma rezimy
systémove terapie pro pokrotilé stadium onemocnéni.* DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Dakovén: Doporugend tvodni dévka je 35 mg/m?/ davku, podévanych perording dvakrat denné 1. aZ 5. den a 8. a7 12. den kazdého 28denniho cyklu do? hodiny po rannim
avegernim jidle. Davka pripravku se poita pocle plochy povrchu téla a nesmi prekroit 80 mg v 1 dévee. Upravy dévky jsou mozné podle individualni bezpecnosti a snasenlivosti: je povoleno snizeni davky na minimélni hodnotu dévky 20 mg/m? dvakrét denné, zvySeni dévky
nenf povoleno poté, co byla snizena. U pacientﬂ s tézkou poruchou funkce ledvin se doporuguje dvodni dévka 20 mg/m? dvakrdt dennd. Na zaklads individudinf bezpenosti a snasenlivosti je povaleno jedno snizenf dvky na minimalnf dévku 15 mg/m? dvakrat dennd. Zvyeni
davky neni povoleno poté, co byla snizena.” * V pripads hematologicke a/neio nehematologicks toxicity maji pacient dodrZovat ritéria pro preruSent davkovéins, opetovné zahdjentléchy a snizent davky viz Souhrn ddeji o pripravku.”* KONTRAINDIKAGE™: Hyperseniti
vita na I6civé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNi UPOZORNEN™: Utlum kostni dfené; Pred zahdjenim terapie, a ddle v intervalech potfebnych k monitorovani toxicity je nutno provadgt vySetfent kompletniho krevniho obrazu, minimalng viak pred kazdym
Iétebngm cyklem. LéSba nesmi bjt zahdjena, je-i absolutni potiet neutrofili < 1,5 x 10%1, potiet trombocytd < 75 x 10°/1, nebo pokud ma pacient nevyreSenou klinicky vyznamnou nehematologicko toxicitu stupné 3 nebo 4 z predchozi léshy. Stav pacienta je tfeba petivé
sledovat a, je-l to klinicky indikovano, majf byt nasazena adekvéni opatfeni. Gastrointestindini toxicita: antiemetika, Iéky proti prijmu a dalsf opatfeni maji byt nasazena, je-li to Klinicky indikovano, Gpravy dévkovani (odlozeni a/nebo snizeni) se maji aplikovat tak, jak je tfeba.
Porucha funkee fedvin: Pripravek Lonsurf se nedoporutuje k pouziti u pacienti s termindlnim stadiem onemocnéni ledvin (s clearance kreatininu [CrCI] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu). ** Pacienti s poruchou funkce ledvin majf byt peclivé monitorovéni v priibghu
I66by pripravkem Lonsurf* *; pacienti se stfednd tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin maj byt Gasteji monitorovani kviili hematologicke toxicité. Porucha funkce jater: pripravek Lonsurf se nedoporuguje k pouZiti u pacientd s vychozi stredné tézkou nebo tézkou poruchou
funkce jater. Proteinurie: doporutuje se sledovat proteinuri za pomoci diagnostickeho prouzku pro analyzu moti pfed zahdjenim a bahem IéShy. Pamogné fitky: laktosa. INTERAKGE™: Opatmosti e zapotfebi pfi pouzivani Givjoh pffpravk(, které jsou substréty pro nukleo-
sidové trangportéry CNT, ENT1 a ENT2, inhibitory OCT2 a MATET, a substréty lidske thymidin-kindzy (zidovudin). FERTILITA™. TEHOTENSTVi A KOJEN{™: Nedoporutuje se. ANTIKONCEPGE™: Muzi i Zeny musf pouZivat uinnou antikoncepci v pribghu Iéghy
ajeste 6 mésici po ukongent Iécby, UGINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: mie bt pozorovna dnava, zdwaté nebo maltnost, NEZADOUGH UEINKY*: Velmi gasts: Neutropene, leukopenie, anemie, trombocytapenie, snizend chut
K jidlu, prijem, nauzea, zvraceni, inava. Casté: Infekce dolnich cest dychacich, fabrilni neutropenie, lymfopenie, hypalbuminemie, dysgeuzie, periferni neurapatie, dusnost, bolest biicha, zdcpa, stomatitda, ordlni porushy, hyperbiirubinemie, syndrom palmoplantarni erytrody-
sestezie, vyrazka, alopecie, pruritus, suchd kize, proteinurie, pyrexie, edém, zdnét sliznic, maltnost, 2vySend hladina jaternich enzymd, zvySend hladina alkalické fosfatézy v krvi, snizeni télesné hmotnosti. Mené caste: Septicky Sok, stfevni infekce, plicni infekce, infekce Zlugo-
vych cest, chfipka, infekce motovyich cest, gingivitida, herpes zoster, tinea pedis, kandiddznf infekce, bakteridini infekce, infekce, neutropenickd sepse™ *, infekce hornich cest dychacich, konjuktivitida, nddorova bolest, pancytopenie, granulocytopenie, monocytopenie, erytro-
penie, leukocytdza, monocytdza, dehydratace, hyperglykemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypofosfatemie, hypernatremie, hypanatremie, hypokalcemie, dna, tzkast, insomnie, neurotoxicita, dysestezie, hyperestezie, hypestezie, synkapa, parestezie, pocit pélent, letargie, zavrat,
bolest hlavy, snizeni zrakové ostrosti, rozostiend vidéni, diplopie, katarakta, suché o, vertigo, usni dyskomfort, angina pectoris, arytmie, palpitace, embolie, hypertenze, hypotenze, zrudnuti, plicni embolie, pleurdlni vypotek, rinorea, dysfonie, orofaryngedini bolest, epistaxe,
kaSel, hemoragicka enterokolitida, gastrointestinéini krvdceni, akutnf pankreatitida, ascites, ileus, subileus, kolitida, gastritida, refluxnf gastritida, ezofagitida, porucha vyprazdiiovani Zaludku, abdomindlni distenze, andini zénét, ulcerace v dstech, dyspepsie, gastroesofagedini
refluxni nema, proktalgie, bukdlni polyp, krvacent ddsni, glositida, periodontini nemac, onemocnénizubu, fihdni, flatulence, zapach z tst, hepatotoxicita, biliérni dilatace, olupovéni kiiZe, kopFivka, fotosenzitivni reakce, erytém, akné, hyperhidrdza, puchyre, porucha nehtd, otok
kloubi, artralgie, bolest kosti, myalgie, svalovd a kosterni bolest, svalova slabost, svalové kiete, bolest konetin, rendinf selhani, neinfekéni cystitida, porucha mikce, hematurie, leukocyturie, menstruatnf porucha, zhorSeni celkového télesného zdravotniho stavu, bolest, pocit
Zmén tElesné teploty, xerdza, diskomfort™ ", zv§Send hladina kreatininu v krvi, elektrokardiogram: prodlouzeny interval (T, zvySent INR, prodlouzeni APTT, zviiend hladina urey v kv, zviSend hladina laktdtdehydrogendzy v krvi, pokles celkove hladiny protein, vzestup G-reakiiv-
niho proteinu, pokles hematokritu. Post-marketingové zkusenosti:hlaseny pripady intersticidlno plicniho onemocnéni, PREDAVKOVANI* VLASTNOSTI*: Trifluridin je antineoplasticky analog nukleosidii zalozeny na thymidinu a tipiraci-hydrochlorid je inhibitor thymidin-
fosforyldzy (TPazy). Po zachycent nddorovymi burikami g trifluridin fosforylovin thymidin-kinazou, déle metabolizovan v buiikdch na substrat kyseliny deoxyribonukleavé (DNA) a primo inkorporovan do DNA, €imz naruSuje funkei DNA a branf proliferaci bungk. Po perordlnim
podani e vsak triflurdin rychle rozkladdn TP4zou a ihned metabolizovan efektem printho priichodu, proto je do sloent priddn inhibitor TPazy, tipiracikhydrochlorid. PODMINKY UCHOVAVANI™: Nevyzadu Z4dné aviaSini podminky uchovavni, BALENI*: Balenf obsahu-
je 20,40 nebo 60 potahovanych tablet. Datum posledni revize textu: 12/2020. Registratni gislo: EU/1/16/1096,/001-008. Driitel registracniho rozhodnuti; Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie, www.servier.com. Pred predepsénim
pripravku si prectéte Souhm Gdaj o pripravku. Viydej [6civého pripravku je vézan na Iékasky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci kolorektdInf karcinom, nenf hrazen v indikaci karcinom Zaludku, viz Seznam cen a thrad Iégivych
piipravk(; http:/ /www.sukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisten. Pripravek k dispozici v Iekamach. Dalf informace lze vyZadat na adrese Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111, www.servier.cz
* pro Gplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn ddaji o pripravku ** y§imnéte si prosim zmén v informaci o éivém pripravku Lonsurf
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