B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

LUMYKRAS 120 mg filmom obalené tablety
sotorasib

W Tento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je LUMYKRAS a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete LUMYKRAS
Ako uzivat LUMYKRAS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LUMYKRAS

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je LUMYKRAS a na o sa pouZiva

LUMYKRAS obsahuje lie¢ivo sotorasib a patri do skupiny liekov znamych ako antineoplastické latky
(protinddorové lieky).

LUMYKRAS sa pouziva na liecbu dospelych s typom nadoru pl'ic, ktory sa nazyva nemalobunkovy
karciném pl'ac (Non-Small Cell Lung Cancer, NSCLC), ktory je v pokro¢ilom $tadiu a rozsiril sa do
dalsich casti tela.

LUMYKRAS sa pouziva, ak predchadzajuce lieCby neboli i¢inné pri zastaveni rastu nadoru a ked’
dojde ku genetickej zmene nadorovych buniek, ktora im umoznuje vytvorit’ abnormalnu formu
bielkoviny nazyvanej KRAS G12C. Lekar najskor otestuje vase nadorové bunky v stvislosti s touto
zmenou, aby sa uistil, Ze LUMYKRAS je pre vas ten spravny liek.

Ako LUMYKRAS pdsobi?
Abnormalna bielkovina KRAS G12C p6sobi tak, ze napomaha pri nekontrolovanom raste nadorovych
buniek. LUMYKRAS sa viaze na bielkovinu a zastavi jej funkciu, ¢o mdze spomalit’ alebo zastavit’

rast nadoru.

Ak mate akékol'vek otazky o tom, ako LUMYKRAS ucinkuje alebo pre¢o vam bol tento liek
predpisany, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LUMYKRAS
LUMYKRAS neuZzivajte

- ak ste alergicky na sotorasib alebo na ktortikoI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat LUMYKRAS, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn
sestru.

Ak ste v minulosti mali problémy s pecenou, informujte o tom lekara, lek&rnika alebo zdravotnu
sestru. Lekar vam méze urobit’ krvné testy na kontrolu funkcie pecene a moze sa rozhodnut’ davku
LUMYKRASU znizit alebo lie€bu ukoncit’.

Ak ste niekedy mali iné problémy s pl'icami, povedzte to svojmu lekarovi. Niektoré problémy

S pl'icami sa mo6zu pocas liecby LUMYKRASOM zhorsit, pretoze LUMYKRAS méze pocas liecby
spdsobit’ zapal plic. Priznaky mo6zu byt podobné priznakom nédoru plic. Okamzite informujte
svojho lekara, ak mate akékol'vek nové alebo zhorSujtce sa priznaky, vratane t'azkosti s dychanim,
dychaviénosti alebo kasl'a s hlienom alebo bez neho, alebo horucky.

Deti a dospievajuci

LUMYKRAS nebol skimany u deti alebo dospievajtcich. Liecba LUMYKRASOM sa neodportca
u osdb mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a LUMYKRAS

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, vitaminov a bylinnych doplnkov, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. LUMYKRAS totiz moZze ovplyviiovat’ spdsob, akym ucinkuju
niektoré iné lieky, a niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ spdsob, akym tc¢inkuje LUMYKRAS.

Utinnost LUMYKRASU mézu znizit' tieto lieky:
o Lieky pouzivané na znizenie zalidoc¢nej kyseliny a na lie¢bu zaludo¢nych vredov, zazivacich
tazkosti a palenia zahy (pozri ¢ast’ 3), ako je:
- dexlansoprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, omeprazol, sodna sol’ pantoprazolu alebo
rabeprazol (lieky zname ako ,,inhibitory protonovej pumpy*‘)
- ranitidin, famotidin, cimetidin (lieky zname ako ,,antagonisty H2 receptorov*)

o rifampicin (pouzivany na lie¢bu tuberkulozy)

o lieky pouzivané na liecbu epilepsie nazyvané fenytoin, fenobarbital alebo karbamazepin
(pouzivany aj na lieCbu bolesti nervového pdvodu)

o I'ubovnik bodkovany (bylinny liek pouzivany na liecbu depresie)

o enzalutamid (pouzivany na lieCbu nadoru prostaty)

LUMYKRAS mdze znizit’ uc¢innost’ tychto liekov:

o lieky pouzivané na liecbu silnej bolesti, ako je alfentanil alebo fentanyl

o lieky pouzivané pri transplantacii organov na prevenciu odmietnutia organu, ako je cyklosporin,
sirolimus, everolimus alebo takrolimus

o lieky pouzivané na zniZenie hladiny cholesterolu, ako je simvastatin, atorvastatin alebo
lovastatin

o midazolam (pouzivany na lie¢bu akiitnych zachvatov alebo ako sedativum pred alebo pocas

chirurgického zakroku alebo lekérskych zakrokov)
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o lieky pouzivané na liecbu problémov so srdcovym rytmom, ako je dronedarén alebo amiodaron
o lieky zname ako antikoagulancia, ktoré zastavuju zrazanie krvi, ako je rivaroxaban alebo
apixaban

LUMYKRAS méze zvysit riziko vzniku vedlajsich u¢inkov v kombindcii s nasledujdcimi liekmi:
o lieky pouzivané na liecbu niektorych druhov nadorov alebo zapalovych ochoreni, ako je
metotrexat, mitoxantron, topotekan alebo lapatinib

o lieky pouZivané na lie¢bu srdcového zlyhania, ako je digoxin
o lieky pouzivané na znizenie cholesterolu, ako je rosuvastatin

Antikoncepcia

Ak uzivate LUMYKRAS pocas uzivania peroralnej antikoncepcie, méze byt’ perordlna antikoncepcia
neudinna. Mali by ste pouZzivat aj int spol’ahlivi metodu antikoncepcie, ako je bariérovd metoda
(napr. kondém), aby ste pocas uzivania tohto licku neotehotneli. O vhodnych metddach antikoncepcie
pre Vas a vasho partnera sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pocas uzivania tohto lieku by ste nemali otehotniet’, pretoze i€¢inky LUMYKRASU na tehotné Zeny
nie s zname. Liek by mohol diet'at'u ublizit. Ak méZete otehotniet’, musite pocas lieCby a najmenej
7 dni po ukonceni liecby pouzivat’ vysoko u¢innu antikoncepciu.

Dojcenie

Pocas uZivania tohto lieku a 7 dni po poslednej davke nedojéite. Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté
v LUMYKRASE prechédzaji do materskeho mlieka a ¢i teda mozu ublizit’ vaSmu diet'at’u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
LUMYKRAS nema vyrazny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
LUMYKRAS obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

LUMYKRAS obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uziva LUMYKRAS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davku LUMYKRASU nemeiite ani liek neprestanite uzivat, pokial’ vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik. Lekar alebo lekarnik vam moéze znizit’ davku alebo vysadit’ liek v zavislosti od toho, ako
dobre ho znasate.
o Odportcana davka je osem tabliet (960 mg) jedenkrat denne. Dennd davku LUMYKRASU
uzivajte Gistami raz denne, kazdy deii v rovnakom case.
o LUMYKRAS sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
o Tablety prehltnite celé. Tablety mozete rozpustit’ vo vode, avsak tablety nezujte, nedrvte ani
nerozdelujte.
o Ak nemdzete prehltnat’ celé tablety LUMYKRASU:
- Dajte si dennu davku LUMYKRASU do pohéra naplneného spolovice (nie menej ako
120 ml) cistou pitnou vodou s izbovou teplotou bez rozdrvenia tabliet. Nepouzivajte
ziadne iné tekutiny, vratane kyslych napojov (napr. ovocné Stavy).
- Mierne zamieSajte, kym sa tablety nerozpustia na mensie kusky (tablety sa Uplne
nerozpustia). Zmes moze byt bledo az jasne ZIta.
- Zmes ihned’ vypite.
- Pohér do polovice znova napliite a oplachnite vodou, ktora hned’ vypite, aby ste uzili celi
davku LUMYKRASU.
- Ak celu zmes nevypijete hned’, skor ako ju budete pit, zmes znova premiesajte. Celt
zmes vypite do dvoch hodin od pripravy.
o V pripade potreby méze vas lekar odporucit’ podanie LUMYKRASU cez vyzivovaciu sondu.

Ak potrebujete uzit’ liek na znizenie zalidocnej kyseliny, ako napriklad inhibitor proténovej pumpy
alebo antagonista H, receptorov, uzite LUMYKRAS s kyslym napojom (ako je kola). Pripadne mozete
pouzit’ lokalne antacidum (ako napriklad hydroxid hore¢naty alebo uhli¢itan vapenaty). V takom
pripade LUMYKRAS uzite bud’ 4 hodiny pred, alebo 10 hodin po tomto lieku (pozri ¢ast’ 2).

Ak uzijete viac LUMYKRASU, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako je odporac¢ané, ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Ak po uziti LUMYKRASU vraciate

Ak po uziti ddvky LUMYKRASU vraciate, neuzivajte davku navyse. Dal$iu davku uzite
Vv pravidelnom planovanom case.

Ak zabudnete uzit LUMYKRAS

Ak zabudnete uzit’ davku LUMYKRASU v pravidelnom planovanom ¢ase a uplynulo menej ako
6 hodin, uzite ju ako obvykle. Ak uplynulo viac ako 6 hodin od vasho planovaného ¢asu, davku
neuzite. DalsSiu davku uzite v nasledujtici deni v pravidelnom case.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi Castym a zavaznym moznym vedl'ajsim G€inkom licku LUMYKRAS je zvySena hladina
ur¢itych pecenovych enzymov (AST/ALT) v krvi, ¢o je prejavom problémov s pecenou. Lekar vam

moze urobit’ krvné testy, aby zistil, ako dobre funguje vasa peceni, a moze sa rozhodnut’ bud’ znizit
davku LUMYKRASU, alebo ukoncit’ vasu liecbu (pozri Cast’ 2).

Medzi d’al$ie mozné vedrlajsie ucinky licku LUMYKRAS patria:

VePmi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb)
. Hnacka
o Pocit na vracanie (nevolnost’)
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Pocit Unavy
Vracanie
Zépcha
Bolest’ brucha
Horucka
Bolest kibov
Bolest’ chrbta
Dychavicnost’
Kasel

Nizky pocet Cervenych krviniek (anémia), ktory moze sposobit’ inavu a vycerpanost’
Bolest hlavy

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o Vysoka hladina niektorych enzymov, vratane krvnych enzymov, spozorovana vo vysledkoch
testov (zvySena alkalinfosfataza, bilirubin a gama-glutamyltransferaza)

o Poskodenie pecene

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o Zapal pl'ic nazyvany ,.intersticialna pl'icna choroba“

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo na
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri nizsie uvedené kontaktné Udaje).
HIasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skiiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavatt LUMYKRAS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek neuzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6.

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co LUMYKRAS obsahuje

Liecivo je sotorasib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

Dalsie zlozky si:

. mikrokrystalicka celul6za (E460(i))

o monohydréat laktozy

. sodna sol’ kroskarmelozy (E468)

. stearat hore¢naty (E470b)

Tablety st obalené:

. polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 4000 (E1521), mastenec
(E553Db) a zlty oxid zelezity (E172)

Viac o obsahu laktézy a sodika v LUMYKRASE njdete v Gasti 2.

Ako vyzera LUMYKRAS a obsah balenia

LUMYKRAS sa dodava ako zlta, podlhovasta, filmom obalena tableta s oznacenim ,,AMG* na jednej
strane a ,,120* na opacnej strane.

LUMYKRAS sa dodava v blistroch obsahujucich 8 filmom obalenych tabliet v baleniach po
240 filmom obalenych tabliet (1 skatul’a s 30 blistrami) a ako viacn&sobné balenie so 720

(3 x 240) filmom obalenymi tabletami.

LUMYKRAS sa dodava vo fFasiach obsahujdcich 120 filmom obalenych tabliet vo velkosti
balenia 240 filmom obalenych tabliet (1 skatula s 2 flaSami).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko

Vyrobca
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321114 49
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Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, ze sa o tomto lieku ocakavaju d’alsie
dopliujice informacie.

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi noveé informécie o tomto lieku a tuto pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.
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