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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



W Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaSeni nezadoucich u¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

Pomocna latka se zndmym udinkem

Jedna potahovana tableta obsahuje 108 mg laktozy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Zluta potahovana tableta podlouhlého tvaru (7 mm x 16 mm) s vyrazenym ,,AMG* na jedné strané
a,,120% na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek LUMYKRAS je indikovan jako monoterapie k 1é€bé dospélych s pokro¢ilym
nemalobuné¢nym karcinomem plic (non-small cell lung cancer, NSCLC) s mutaci KRAS G12C,

u kterych doslo k progresi po alespoii jedné ptedchozi linii systémové 1écby.

4.2 Déavkovéani a zpisob podani

Lécba ptipravkem LUMYKRAS musi byt zahajena I€kafem se zkuSenostmi v pouziti protinadorovych
1écivych pripravkd.

Pritomnost mutace KRAS G12C musi byt pfed zahajenim lécby piipravkem LUMYKRAS potvrzena
validovanym testem.

Déavkovani

Doporucena davka je 960 mg sotorasibu (osm tablet po 120 mg) jednou denné, kazdy den ve stejnou
dobu.

Trvani lecby
Lécba pripravkem LUMYKRAS se doporucuje az do progrese onemocnéni nebo do vzniku
nepiijatelné toxicity.



Vynechané davky nebo zvraceni

Pokud od doby, kdy méla byt ddvka uzita, uplynulo méné nez 6 hodin, mé pacient davku uzit jako
normalné. Pokud od doby, kdy méla byt davka uzita, uplynulo vice nez 6 hodin, nesmi pacient davku

uzit. Lécba ma pokracovat v nasledujicim dnu, jak byla predepsana.

Pokud po vziti ptipravku LUMYKRAS doslo ke zvraceni, nesmi pacient uzit v témze dni dalsi davku;
v 1é¢beé musi pokracovat dalsi den, jak bylo pfedepsano.

Upravy davky

Davkovani ma byt upraveno podle toxicity pripravku LUMYKRAS. Pravidla pro snizeni davky
uvedend v bodé 4.2 vychézeji z klinickych udaji. Farmakokinetické (FK) udaje naznacuji podobnou
expozici pii niz§ich davkach sotorasibu (viz bod 5.2). Urovné sniZeni davek jsou shrnuty v tabulce 1.
Uprava davkovani z diivodu nezadoucich uéinkd je uvedena v tabulce 2.

Pokud se vyskytnou projevy toxicity, je povoleno dadvku snizit maximalné dvakrat. Pokud pacienti
netoleruji minimalni davku 240 mg jednou denné, musi byt 1é¢ba piipravkem LUMYKRAS ukon¢ena.

Tabulka 1. Doporucené urovné sniZzeni davek sotorasibu

Urovei sniZeni davky

Déavka

Zahajovaci davka

960 mg (osm tablet po 120 mg) jednou denné

Prvni snizeni davky

480 mg (Ctyti tablety po 120 mg) jednou denné

Druhé snizeni davky

240 mg (dvé tablety po 120 mg) jednou denn¢

Tabulka 2. Doporuéené upravy davek sotorasibu

NezZadouci uéinek Zavazinost® Uprava davky
Hepatotoxicita AST nebo ALT stupné 2 . Vysad'te 1é¢bu az do zotaveni
S pfiznaky na stupeit < 1 nebo na
vychozi stupen
nebo . Po zotaveni znovu zahajte
1é¢bu davkou snizenou o
AST nebo ALT stupné > 3 jednu Groven

AST nebo ALT >3 x ULN
s celkovym bilirubinem

> 2 x ULN, nejsou-li
pfitomny jiné pficiny

Trvale ukoncete 1é¢bu

1é¢ivymi pripravky

Intersticialni plicni Kterykoliv stupen ° Vysad'te 1é¢bu v ptipadé
onemocnéni podezieni na
(ILD)/pneumonitida ILD/pneumonitidu
. Potvrdi-li se
ILD/pneumonitida, 1écbu
trvale ukoncete
Nauzea, zvraceni nebo Stupen > 3 . Vysad'te 1é¢bu az do zotaveni
prujem trvajici pres na stupen < 1 nebo na
podptirnou lécbu (veetné vychozi stupen
antiemetické ¢i o Po zotaveni znovu zahajte
protiprijmové 1écby) 1é¢bu davkou snizenou o
jednu aroven
Toxicita souvisejici s jinymi | Stupen >3 . Vysad’te 1é¢bu az do zotaveni

na stupen < 1 nebo na
vychozi stupen

Po zotaveni znovu zahajte
1é¢bu s davkou sniZzenou o
jednu Uroven




ALT = alaninaminotransferaza; AST = aspartataminotransferaza; ULN = horni hranice norméalnich hodnot
2 Stupiiovani je definovano podle Obecnych terminologickych kritérii pro nezadouci piihody Narodniho
onkologického institutu (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events, NCI
CTCAE) verze 5.0

Zv14astni populace

Starsi pacienti
Omezené Udaje 0 bezpeénosti a G¢innosti ptipravku LUMYKRAS u pacientii ve véku 75 let a starSich
nenaznacuji, Zze by u starSich pacientl byla nutna Gprava davky (viz body 4.8 a 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou poruchou funkce jater se nedoporucuje Zadna uprava davky.

Piipravek LUMYKRAS se nedoporuéuje pouzivat u pacientt se stiedné tézkou (Child-Pugh B)
a tézkou (Child-Pugh C) poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu, CrCl > 60 ml/min) se nedoporucuje
zadna tprava davky. Pripravek LUMYKRAS nebyl zkouman u pacient se stfedn¢ tézkou nebo
tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl < 60 ml/min). Proto je pii [éCbé pacientl se stfedné tézkou

a té€zkou poruchou funkce ledvin a pacientd v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin nutna opatrnost
(viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku LUMYKRAS u pediatrické populace pii 1é¢bé nemalobunééného karcinomu plic
neni relevantni.

Zpusob podani

Piipravek LUMYKRAS je ur¢en k peroralnimu podani. Tablety musi byt spolknuty vcelku. Nejsou
k dispozici zadné tidaje podporujici podavani ptipravku LUMYKRAS, jestliZe se tablety zvykaji, drti
nebo déli, ale je mozné tablety dispergovat ve vodé (viz nize). Tablety Ize uZit s jidlem nebo bez jidla.

Podani pacientiim, kteri maji potize s polykanim pevnych latek

Pacienti maji tablety dispergovat ve 120 ml nesycené vody 0 pokojové teploté, aniz by je drtili. Nesmi
se pouzit jiné tekutiny. Pacienti maji vodu michat, dokud se tablety nerozpadnou na malé kousky
(tableta se nerozpusti upln¢), a okamzité ji vypit. Smés mlize mit slab¢ az jasné€ Zlutou barvu. Nadobku
je nutné vyplachnout dalSimi 120 ml vody, ktera se ma okamzite¢ vypit. Pokud se nevypije okamzité,
musi pacienti smés dale michat, aby se zajistilo, Ze budou tablety rozptyleny. Pokud neni disperze
vypita do 2 hodin, je nutné ji zlikvidovat.

Pokud je nutné podavani prostiednictvim nasogastrické (NG) sondy nebo sondy pro perkutanni
endoskopickou gastrostomii (PEG), postupujte podle vySe uvedenych pokynt pro po¢ateéni disperzi
a pro vyplachnuti zbytkového mnozstvi 120mg tablety. Dispergovana suspenze a vyplachnuty obsah
maji byt podavany podle pokynt vyrobce NG nebo PEG sondy s piislusnymi proplachovanimi vodou.
Disperzi podavejte do 2 hodin od pfipravy, pficemz ji uchovavejte pii pokojové teploté.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Hepatotoxicita

Sotorasib miiZze zpusobit hepatotoxicitu, ktera muze vést k polékovému poskozeni jater (drug-induced
liver injury, DILI) a hepatitidé. Sotorasib byva spojen s pfechodnym zvySenim aminotransferaz v séru
(ALT a AST). Toto zvySeni se zlep$ilo nebo vymizelo po upravé davky nebo po trvalém ukonéeni
1é¢by a v klinickych studiich nevedlo k zadnym piipadim jaterniho selhani ani k fatalnim nasledktm.
U pacientt, u nichz doslo k rozvoji hepatotoxicity, hepatotoxicita vedla k pteruseni 1é¢by nebo ke
snizeni davky u 38 % z nich. Celkem 26 % pacientt s hepatotoxicitou byly soubézné podavany
kortikosteroidy. Ptipady zvySeni jaternich enzyma mohou byt asymptomatické. U pacientl maji byt
sledovany jaterni funkce (ALT, AST a celkovy bilirubin) pied zahajenim 1é¢by piipravkem
LUMYKRAS, kazdé 3 tydny béhem prvnich 3 mésicti 1é¢by, poté jednou mésicné nebo podle klinické
indikace, s ¢ast&j$im testovanim u pacientd, u kterych dojde ke zvySeni aminotransferaz a/nebo
bilirubinu. Podle zavaznosti laboratornich abnormalit se musi 1é¢ba ptipravkem LUMYKRAS pierusit
az do zotaveni na stupeni < 1 nebo na stupen odpovidajici vychozimu stavu a davku je nutné podle
doporu¢ni bud’ upravit, nebo 1é¢bu trvale ukoncit (viz bod 4.2).

Intersticialni plicni onemocnéni (ILD)/pneumonitida

U pacientt 1é¢enych ptipravkem LUMYKRAS s ptedchozi expozici imunoterapii nebo radioterapii se
vyskytla ILD/pneumonitida (viz bod 4.8). Monitorujte, zda se u pacienti neobjevi nové nebo
zhorsujici se plicni ptiznaky svédcici pro ILD/pneumonitidu (napt. dusnost, kasel, horecka).

U pacientti s podezienim na ILD/pneumonitidu okamzité preruste podavani ptipravku LUMYKRAS
a trvale ukoncete podavani ptipravku LUMYKRAS, pokud nejsou zjistény jiné mozné piiciny
ILD/pneumonitidy (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater

O klinické bezpec¢nosti a u¢innosti opakovanych davek pripravku LUMYKRAS pii podavani
pacientiim se stiedné tézkou a tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh B a C) nejsou k dispozici
zadné udaje. Nelze poskytnout zadné doporuceni ohledné davky.

Intolerance laktdzy

Piipravek LUMYKRAS obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym deficitem laktdzy nebo malabsorpci glukédzy a galakt6zy nemaji tento piipravek
uzivat.

Sodik

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Studie in vitro ukazuji, Ze sotorasib je metabolizovan cytochromy P450 (CYP) CYP2CS8, CYP3A4

a CYP3ADS a 7e je substratem p-glykoproteinu (P-gp). Sotorasib byl in vitro induktor CYP3A4,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 a CYP2C19. Sotorasib je in vitro inhibitor CYP2C8, CYP2D6

a CYP3A. Studie in vitro ukazuji, Ze sotorasib je inhibitor lidského transportéru organickych aniontd
(OAT) 1/3, OATP1BL, proteinu rezistence karcinomu prsu (breast cancer resistance protein, BCRP)

a P-gp.



Uginky jinych 1é&ivych piipravki na sotorasib

Latky snizujici aciditu
Soubézné podavani sotorasibu s PPl (omeprazolem) nebo s antagonistou H2-receptort (famotidinem)
vedlo ke snizeni koncentrace sotorasibu.

V sytém stavu (bézn¢ kalorickd strava se sttednim obsahem tuku) doslo u sotorasibu po soubézném
podani n¢kolika davek omeprazolu s jednou davkou 960 mg sotorasibu ke snizeni Cmax 0 65 % a AUC
0 57 %. Soub&Zné podani sotorasibu s jednou davkou famotidinu podanou 10 hodin pied a 2 hodiny po
jedné davce 960 mg sotorasibu sniZilo u sotorasibu Cmax0 35 % a AUC 0 38 %.

V la¢ném stavu doslo po soubézném podani nékolika ddvek omeprazolu s jednou davkou 960 mg
sotorasibu ke snizeni Cmax Sotorasibu 0 57 % a AUC 0 42 %. V la¢ném stavu doslo po soubézném
podani opakovanych davek omeprazolu s jednou davkou 960 mg sotorasibu a 240 ml kyselého napoje
(nedietni cola) ke snizeni Cmax Sotorasibu 0 32 % a AUC o0 23 %. Klinicka relevance snizené expozice
sotorasibu pii soub&ézném podani s omeprazolem a colou neni jasna a u¢innost miize byt sniZena.

Pokud je soubézné podani pripravku LUMYKRAS s latkami snizujicimi aciditu (napi. PPI nebo
antagonistou Hp-receptoru) nutné, ptipravek LUMYKRAS se ma uZivat s kyselym napojem (napf.
colou). Pfipadné se ma ptripravek LUMYKRAS uzivat 4 hodiny pted podanim nebo 10 hodin po
podani lokalniho antacida.

Inhibitory CYP3A4

Soubézné podani neékolika davek itrakonazolu (silného inhibitoru CYP3A4 a P-gp) nezvysilo expozici
sotorasibu v klinicky vyznamné mite. Pii soub&ézném podavani inhibitori CYP3A4 se nedoporucuje
zadna uprava davky ptipravku LUMYKRAS.

Silné induktory CYP3A4

Soubézné podani sotorasibu s nékolika davkami silného induktoru CYP3A4 (rifampicinu) snizilo

u sotorasibu Cmax 0 35 % a AUC 0 51 %. Soub&zné podavani silnych induktord CYP3A4 (napt.
rifampicinu, karbamazepinu, enzalutamidu, mitotanu, fenytoinu a ttezalky te¢kované) s piipravkem
LUMYKRAS se nedoporucuje, protoze miize dojit ke sniZeni expozice sotorasibu.

Ucdinek sotorasibu na jiné 1é¢ivé pfipravky

Substraty CYP3A4
Sotorasib je stiedné silny induktor CYP3A4. Soubézné podavani sotorasibu se substraty CYP3A4
vedlo ke sniZeni jejich plazmatické koncentrace, coZ miize snizit G¢innost téchto substrati.

Soubézné podavani sotorasibu s midazolamem (citlivym substratem CYP3A4) snizilo u midazolamu
Cmax 0 48 % a AUC 0 53 %.

Vyhnéte se soubéznému podavani ptipravku LUMYKRAS se substraty CYP3A4 s Gzkym
terapeutickym indexem, mimo jiné véetné alfentanilu, cyklosporinu, dihydroergotaminu, ergotaminu,
fentanylu, hormonalnich antikoncep¢nich ptipravki, pimozidu, chinidinu, sirolimu a takrolimu. Pokud
se soubéznému podavani nelze vyhnout, upravte davku substratu CYP3A4 v souladu s aktualnim
souhrnem daju o pripravku.

Substraty CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 a CYP2C19

Udaje in vitro ukéazaly, e sotorasib miize mit potencial indukovat CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9
a CYP2C19; klinicka relevance téchto zjisténi neni znama. KdyZ je sotorasib podavan soubézné
s 1é¢ivymi pripravky metabolizovanymi t€émito enzymy, doporucuje se piislusné monitorovani.

Substraty CYP2D6

Udaje in vitro ukéazaly, e sotorasib mize mit potencial inhibovat CYP2D6; klinicka relevance téchto
zjisténi neni znama. Kdyz je pfipravek LUMYKRAS podavan soubézné se substraty CYP2D6 (napf.
flekainidem, propafenonem, metoprololem), doporucuje se prislusné monitorovani.



Substraty BCRP

Ptipravek LUMYKRAS je slaby inhibitor BCRP. Soubézné podani piipravku LUMYKRAS se
substratem BCRP vedlo ke zvySenym koncentracim substratu BCRP v plazmé, coz mize zvysit G¢inek
substratu.

Soubézné podavani piipravku LUMYKRAS s rosuvastatinem (substratem BCRP) zvySilo Cmax
rosuvastatinu o 70 % a AUC o 34 %.

Kdyz je ptipravek LUMYKRAS podéavan soubézné se substratem BCRP, které zahrnuji, ale
neomezuji se na lapatinib, methotrexat, mitoxantron, rosuvastatin a topotekan, monitorujte nezadouci
ucéinky substratu BCRP a snizte davku substratu BCRP v souladu s aktualnim souhrnem udaja

0 pfipravku.

Ucinek sotorasibu na substrdaty P-gp

Soubézné podavani sotorasibu s digoxinem (substratem p-glykoproteinu [P-gp]) zvySovalo u digoxinu
Cmax Na 1,9nasobek a AUCiqt na 1,2nasobek oproti digoxinu podavanému samostatné. Soubézné
podavani pripravku LUMYKRAS se substraty P-gp s uzkym terapeutickym indexem se nedoporucuje.
Pokud se soub&znému podavani nelze vyhnout, upravte davkovani substratu P-gp v souladu

s aktualnim souhrnem tidajii o pipravku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku/antikoncepce

Zeny ve fertilnim véku musi byt instruovany, aby béhem 1é&by ptipravkem LUMYKRAS zabranily
ot¢hotnéni. Pacientky ve fertilnim véku 1é¢ené pripravkem LUMYKRAS musi pouzivat vysoce uc¢inné
antikoncepéni metody béhem 1é¢by a po dobu nejméné 7 dnii po posledni davce piipravku
LUMYKRAS. Piipravek LUMYKRAS mtize snizit i¢innost hormonalnich antikoncep¢nich
piipravku, a proto zeny uzivajici hormonalni antikoncepci maji pouZzivat navic i bariérovou metodu.

Tehotenstvi

Nejsou dostupné zadné udaje o pouziti sotorasibu u t€hotnych Zen. Ve studiich na zviratech byla
prokézana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Piipravek LUMYKRAS se nedoporucuje béhem
téhotenstvi a U zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Pacientky musi byt informovany

0 moznych rizicich pro plod, pokud se pripravek LUMYKRAS pouziva béhem tehotenstvi, nebo
pokud pacientka uzivajici ptipravek LUMYKRAS otéhotni.

Kojeni

Neni zndmo, zda jsou sotorasib nebo jeho metabolity vyluCovany do lidského matetského mléka.
Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Pfipravek LUMYKRAS se nema uzivat béhem
kojeni.

Fertilita

Neexistuji zadné klinické studie k vyhodnoceni ti€inku sotorasibu na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek LUMYKRAS nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcast&jsi nezadouci ucinky byly prijem (34 %), nauzea (25 %) a Unava (21 %). Nejcastéjsi zavazné
(stupné > 3) nezadouci uéinky byly zvysena ALT (5 %), zvySena AST (4 %) a prijem (4 %).
Nejcastéjsi nezadouci tcinky vedouci k trvalému ukonceni 1é¢by byly zvysena ALT (1 %) a zvySena
AST (1 %) a polékové poskozeni jater (drug-induced liver injury, DILI) (1 %). Nejcastéjsi nezadouci
uéinky vedouci k Gpraveé davky byly zvysena ALT (6 %), prijem (6 %), zvySena AST (6 %), nauzea

(3 %), zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi (3 %) a zvraceni (2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich reakci

Nezadouci u¢inky hlasené v klinickych studiich s ptipravkem LUMYKRAS jsou uvedeny v tabulce 3
nize. Kategorie frekvence vyskytu jsou definovany jako: velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az

< 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit). V kazdé tfidé organovych systému jsou
nezadouci u€inky uvedeny v sestupném potadi podle zavaznosti.

Bezpeénost pripravku LUMYKRAS byla hodnocena u 359 pacientt s mutaci KRAS G12C v solidnich
nadorech, ktefi dostavali 960 mg peroralné jednou denné v monoterapii. Median trvani expozice
ptipravku LUMYKRAS byl 4,1 mé&sice (rozmezi: 0,02 az 21).

Tabulka 3. Nezadouci u¢inky

Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté
systému podle (= 1/10) (>1/100 az < 1/10) (=1/1 000 az
MedDRA < 1/100)
Poruchy krve Anémie
a lymfatického systému
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému
Respiraéni, hrudni Kasel ILD/pneumonitida
a mediastinalni poruchy | Dusnost
Gastrointestinalni Prijem
poruchy Nauzea
Zvraceni
Zécpa
Bolest bticha®
Poruchy jater Polékové poskozeni jater
a Zlucovych cest
Poruchy svalové Artralgie
a kosterni soustavy Bolest zad
a pojivové tkané
Celkové poruchy Unava
a reakce v misté Horecka
aplikace
VySetteni Zvysena Zvysena alkalicka
aspartataminotransferaza | fosfataza v krvi
Zvysena Zvyseny bilirubin v Krvi
alaninaminotransferaza ZvySena
gamaglutamyltransferdza

2 Bolest bricha zahrnuje bolest bticha, bolest horni poloviny bficha, bolest dolni poloviny bficha




Popis vybranych nezddoucich u¢inkt

Zvyseni jaternich enzymii

V klinickych studiich bylo pozorovano pfechodné zvyseni aminotransferaz v séru (viz bod 4.4). Ke
zvySeni ALT doslo u 14 % subjektt a ke zvySeni AST u 16 % subjekti s medidnem doby do nastupu
8 tydnt (rozmezi: 1 az 42), resp. 8 tydnui (rozmezi: 0 az 42). Zvyseni ALT vedlo k pferuseni 1éby
a/nebo snizeni davky u 6,1 % subjektti a zvySeni AST vedlo k pieruSeni 1éCby a/nebo snizeni davky
u 6,1 % subjekta.

ILD/pneumonitida

V klinickych studiich se mezi 359 pacienty, ktefi dostali ptipravek LUMYKRAS, vyskytla
ILD/pneumonitida u 0,8 % pacientti; v§echny piipady byly stupné 3 nebo 4 pii nastupu. Median doby
do prvniho vyskytu ILD/pneumonitidy byl 2 tydny (rozmezi: 2 az 18 tydnti). U 0,6 % pacientl byla
1é¢ba piipravkem LUMYKRAS ukonéena z ditvodu ILD/pneumonitidy (viz body 4.2 a 4.4).

Starsi osoby
V klinickych studiich nebyly mezi star§imi pacienty (ve véku > 65 let) a mladsimi pacienty

pozorovany celkové zadné rozdily v bezpecnosti ani v u¢innosti (viz body 4.2 a 5.2).

HlaSeni podezieni na nezadouci reakce

Hlaseni podezieni na neZadouci reakce po registraci le¢iveho pripravku je dilleZité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci reakce prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani ma byt pacient 1éCen symptomaticky a maji byt podle potfeby zavedena
podpiirna opatieni. Pro ptredavkovani pripravkem LUMYKRAS neexistuje zadné specifické
antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Cytostatika, ATC kdd: LO1XX73

Mechanismus uéinku

Sotorasib je selektivni inhibitor KRAS G12C (homologu virového onkogenu Kirstenova mysiho
sarkomu, Kirsten rat sarcoma), ktery se kovalentn¢ a ireverzibiln€ vaze na specificky cystein

KRAS G12C. Inaktivaci KRAS G12C sotorasibem se blokuje signalizace a pteziti nddorové buiiky,
inhibuje se bun&¢ny rust a selektivné se podporuje apoptdza v nadorech s KRAS G12C, onkogennim
driverem tumorigeneze.

Klinicka Géinnost a bezpecnost

Pripravek LUMYKRAS v 1é¢bé pacientii s ditve lécenym NSCLC s mutaci KRAS G12C (CodeBreaK
100)

Ucinnost piipravku LUMYKRAS byla studovana v otevieném multicentrickém klinickém hodnoceni
S jednim ramenem (CodeBreaK 100), do kterého byli zatazeni pacienti s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim NSCLC s mutaci KRAS G12C, u nichz doslo k progresi po podavani piedchozi 1é¢by.
Hlavni kritéria zptisobilosti zahrnovala progresi pfi 1é¢bé imunitnim checkpoint inhibitorem a/nebo
chemoterapii na bazi platiny a po cilené terapii, pokud byly zjistény klinicky relevantni onkogenni
fidici (driver) mutace, stav vykonnosti podle ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Performance Status, ECOG PS) 0 nebo 1 a pfitomnost alespoii jedné méfitelné 1éze definované podle
RECIST verze 1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours v1.1). VSichni pacienti museli mit
NSCLC s mutaci KRAS G12C prospektivné identifikovanou v nddorovych vzorcich pomoci
validovaného testu (Qiagen therascreen® KRAS RGQ PCR Kit) provedeného v centralni laboratofi.
Pacienti s poruchou renalni funkce, poruchou funkce jater a s aktivnimi metastazami v mozku byli
vylouceni.

Celkem 126 pacientt bylo zafazeno a 1é¢eno piipravkem LUMYKRAS 960 mg jednou denné

V monoterapii az do progrese onemocnéni nebo do néstupu nepfijatelné toxicity; 124 pacientti melo ve
vychozim stavu alespon jednu métitelnou 1ézi hodnocenou zaslepenou centralni revizni komisi
(Blinded Independent Central Review, BICR) podle RECIST v1.1 a bylo zafazeno do analyzy
vysledkt u€innosti souvisejicich s odpovédi. Median trvani 1é¢by byl 5,5 mésice (rozmezi: 0 az 15),
pricemz 48 % pacientti bylo 1é¢eno po dobu > 6 mésicii a 33 % pacientl bylo 1é¢eno po dobu

> 9 mésicu.

Hlavnim ukazatelem ucinnosti byl vyskyt objektivni odpovédi (objective response rate, ORR)
definovany jako podil pacientt, u kterych bylo dosazeno kompletni (complete response, CR) nebo
¢astecné odpovedi (partial response, PR) hodnocenych BICR podle RECIST v1.1. Dalsi ukazatele
ucinnosti zahrnovaly trvani odpovédi (duration of response, DOR), miru kontroly onemocnéni
(disease control rate, DCR) definovanou jako podil pacienti, u kterych bylo dosazeno CR, PR

a stabilizace onemocnéni, dobu do odpovédi (time to response, TTR), pieziti bez progrese
(progression-free survival, PFS) a celkové pteziti (overall survival, OS).

Vychozi demografické Udaje a charakteristiky onemocnéni v hodnocené populaci byly: median véku
64 let (rozmezi: 37 az 80); 50 % Zen; 82 % bélochi, 15 % Asiath, 2 % Cernochti; 70 % mélo ECOG PS
1; 96 % mélo onemocnéni ve stadiu IV; 99 % s histologickym nalezem nedlazdicového karcinomu;

vvvvvv

VSichni pacienti byli 1é¢eni alespon 1 predchozi linii systémové 1é€by kviili metastazujicimu NSCLC;
43 % dostalo pouze 1 pfedchozi linii 1é¢by, 35 % dostalo 2 piedchozi linie 1é¢by, 22 % dostalo

3 piedchozi linie 1é¢by, 91 % dostalo pfedchozi imunoterapii anti-PD-1/PD-L1, 90 % dostalo
ptredchozi chemoterapii na bazi platiny, 81 % dostalo jak chemoterapii na bazi platiny, tak i 1é¢bu anti-
PD-1/PD-L1. Lokalizace znamych extrathorakalnich metastaz zahrnovaly ve 48 % kost, ve 21 %
mozek a ve 21 % jatra.

Vysledky ucinnosti jsou shrnuty v tabulce 4.

Tabulka 4. Vysledky u¢innosti ve studii CodeBreaK 100 u pacienti s NSCLC s mutaci
KRAS G12C

Parametry ucinnosti LUMYKRAS
n=124
ORR, % (95% CIl)*°¢ 37,1 (28,6; 46,2)
Kompletni odpovéd ( CR), % 2,4
Castecna odpovéd ( PR), % 34,7
DOR?d
Pocet respondért 46
Median®, mésice (rozmezi) 11,1 (6,9; 15,0)
Cenzorovana data, % 39,0
Pacienti s trvanim > 6 mésicu, % 63,0
Cl = interval spolehlivosti; DOR = trvani odpovédi; ORR = vyskyt objektivni odpovédi
a Vysledky Gc¢innosti souvisejici S odpovedi
b Odhadnuto pomoci Kaplanovy-Meierovy metody
¢ Na zaklad¢ dat ziskanych do 1. prosince 2020
d

Na zakladé dat ziskanych do 20. ¢ervna 2021
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Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem LUMYKRAS u v8ech podskupin pediatrické populace s NSCLC (informace o pouZiti
u déti viz bod 4.2).

Podmine¢na registrace

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podminecného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho ptinosech.

Evropska agentura pro 1é€ivé pfipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém piipravku a tento souhrn udajii o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost sotorasibu nebyla u ¢lovéka zkoumana. Po peroralnim podani jedné davky byl
sotorasib absorbovan s medidnem doby do dosazeni vrcholové koncentrace 1 hodina.

Ucinek stravy

Podani sotorasibu s vysoce kalorickym jidlem s vysokym obsahem tuku nemélo Zadny ucinek na Crmax
a AUC se v porovnani s podanim v laéném stavu zvétsila o 38 %. Sotorasib miize byt podavan

s jidlem ¢i bez jidla.

Distribuce

Geometricky pramér zdanlivého distribu¢niho objemu po podani 960 mg sotorasibu per os jednou
denné po dobu 8 po sob¢ jdoucich dnti byl 211 litrii (stanoveny pomoci nekompartmentové analyzy).
In vivo byla vazba sotorasibu na plazmatické bilkoviny 97,6 % a sotorasib se vazal in vitro pfedev§im
na alfa-1-kysely glykoprotein.

Biotransformace

Hlavni metabolické drahy sotorasibu byly neenzymaticka konjugace a oxidativni metabolismus. Udaje
in vitro ukazuji, ze sotorasib je metabolizovan cytochromy P450 CYP2C8, CYP3A4 a CYP3A5 a ze
je substratem p-glykoproteinu (P-gp). Po jednom peroralnim podani radioaktivné zna¢eného
sotorasibu v davce 720 mg byly hlavnimi cirkulujicimi metabolity adukt cysteinu (vznikly hydrolyzou
aduktu glutathionu) a oxidativni metabolit vznikly §tépenim ¢asti piperazinakrylamidu mediovanym
CYP3A. Zadny z téchto metaboliti nebyl farmakologicky aktivni.

Eliminace

Geometricky primeér zdanlivé clearance po podani 960 mg sotorasibu peroraln€ jednou denné po dobu
8 po sobé¢ jdoucich dnil byl 26,2 1/hod (stanoveny pomoci nekompartmentové analyzy). Primérmy
polocas eliminace je 5 hodin. Rovnovazného stavu bylo dosazeno do 22 dnti a ztstal stabilni.
Sotorasib je eliminovan hlavné stolici, pfi¢emz piiblizné 74 % davky je zjisténo ve stolici a 6 % (1 %
je nezménéno) je zjisténo v moci.

Linearita/nelinearita

Sotorasib vykazoval u zkoumanych jednotlivych i opakovanych peroralné podanych davek v rozmezi
180 az 960 mg jednou denné nelinedrni farmakokinetiku, protoze Cmax 8 AUCo_241 byly nizsi nez
umérné davce. Primérné hodnoty Cmax @ AUCo 241 po podani vice davek byly podobné u vsech
davkovacich rezima od 180 mg peroralné jednou denn¢ do 960 mg peroralné jednou denn€. Expozice
sotorasibu se pii davkovacim rezimu 960 mg peroralné jednou denné v prub&hu Casu snizuje az do
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dosazeni ustaleného stavu. Rovnovazného stavu plazmatickych koncentraci bylo dosazeno piiblizné
do 3 tydnti ve vSech klinickych hodnocenich faze 1 a faze 2 u vSech davek sotorasibu.

Farmakokinetika u zvlastnich populaci

Pocatecni vysledky populacni FK analyzy nenaznacuji klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice
sotorasibu na zaklad¢ veéku, pohlavi, rasy ¢i etnicity, t€lesné hmotnosti, linie 1écby, ECOG PS,
albuminu v séru, lehké poruchy renalni funkce (CrCl > 60 ml/min) ¢i lehké poruchy funkce jater (AST
nebo ALT < 2,5 x ULN nebo celkovy bilirubin < 1,5 x ULN). Vliv stfedné tézké az tézké poruchy
funkce ledvin na farmakokinetiku sotorasibu nebyl zkouman.

Porucha funkce jater

V porovnani s pacienty s normalni funkci jater se po podani 960 mg ptipravku LUMYKRAS
primeérna systémova expozice AUCins sotorasibu snizila o 25,4 % u pacientl se stfedné tézkou
poruchou funkce jater (Child-Pugh B) a zvysila o 3,6 % u pacientu s t¢zkou poruchou funkce jater
(Child-Pugh C). AUCixs nevazaného sotorasibu se zvysila 1,8krat u pacientd se stiedné tézkou
poruchou funkce jater a 6krat u pacienti s t€Zkou poruchou funkce jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenita

Sotorasib nebyl mutagenni v testu bakterialni mutagenity (Amesuv test). Sotorasib nebyl genotoxicky
v mikronukledrnim testu ani v kometovém testu in vivo u potkand.

Kancerogenita
Studie kancerogenity nebyly u sotorasibu provedeny.

Reprodukéni toxicita

Ve studiich embryofetalniho vyvoje u potkant a kralikti nebyl sotorasib teratogenni.

U potkanti nedoslo k Zadnému ucinku na embryofetalni vyvoj az do nejvyssich testovanych davek
(3,9nésobku expozice pti maximalni doporucené davce u ¢lovéka [MRHD] 960 mg na zakladé plochy
pod kiivkou [AUC])).

Vv

pouze u nejvyssich testovanych davek (2,2krat vyssich nez expozice pii MRHD 960 mg na zakladé
AUQC), coz bylo spojeno s t¢inky na matku, jako jsou niz$i piirastek t€lesné hmotnosti a spotieba
stravy béhem faze podavani pfipravku. Snizena osifikace jako priikaz opozdéni rustu spojena s nizsi
télesnou hmotnosti plodu byla interpretovana jako nespecificky ucinek v pfitomnosti vyznamné
toxicity u matky.

Porucha fertility

Studie fertility/¢asného vyvoje embrya nebyly u sotorasibu provedeny. Ve studiich obecné toxicity
provedenych na psech a potkanech nebyly zjistény zadné nezadouci Gcinky postihujici saméi ¢i samici
reproduk¢ni organy.

Jiné neklinické udaje o bezpeénosti

Nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany v klinickych studiich, avSak vyskytly se ve studiich na
zvitatech pfti expozici podobné expozici pfi klinickém podavani, a které mohou byt dulezité pro
klinické pouziti:

o Renélni toxicita pozorovana ve studiich toxicity po opakovaném podavani u potkand.
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Posouzeni rizika pro zivotni prostredi

Studie posuzujici riziko pro zivotni prostiedi ukazaly, ze sotorasib muze byt velmi perzistentni
Vv Zivotnim prostiedi (viz bod 6.6). Nema potencial pro bioakumulaci ¢i toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jédro tablety

Mikrokrystalicka celul6za (E 460(i))
Monohydrét laktozy

Sodna sil kroskarmelozy (E 468)
Magnesium-stearat (E 470b)

Potahova vrstva tablety

Polyvinylalkohol (E 1203)

Oxid titani¢ity (E 171)

Makrogol 4000 (E 1521)

Mastek (E 553b)

Zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek dispergovan v jinych
tekutinach s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 4.2. Kyselé napoje (napt. ovocné §tavy) maji
byt rovnéz vylouceny.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry z PVC/PE/PVDC s krytim hlinikovou félii obsahujici 8 potahovanych tablet. Baleni obsahujici
240 potahovanych tablet (1 krabicka s 30 blistry) a vice€etné baleni se 720 potahovanymi tabletami
(3 x 240).

Lahvicka z HDPE s détskym bezpecnostnim uzaveérem z polypropylenu a s hlinikovou vlozkou

s induk¢nim tésnénim obsahujici 120 potahovanych tablet. Baleni obsahujici 240 potahovanych tablet
(1 krabicka se 2 lahvickami).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Tento 1éCivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3). Veskery
nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/21/1603/001

EU/1/21/1603/002

EU/1/21/1603/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. ledna 2022

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. listopadu 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I1
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODM iN KY NEBO QM’EZ,E[\II' S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OPATI“{ENi PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nizozemsko

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

V ptibalové informaci k lé¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na 1ékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti
0 pfipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v €l. 9 nafizeni (ES)
¢. 507/20086, a proto drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedklada PSUR kazdych 6 mésica.

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO

PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvalena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a natizeni
(ES) €. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis

Termin splnéni

K dalsimu potvrzeni €innosti a bezpecnosti sotorasibu pii 16¢b¢ pacient

s NSCLC s mutaci KRAS G12C piedlozi MAH zpravu z klinické studie

k priméarni analyze studie CodeBreaK 200 faze I11 (studie 20190009)
porovnavajici sotorasib s docetaxelem pii 1é¢bé diive 1é¢eného NSCLC s mutaci
KRAS G12C. Zprava z klinické studie bude piedlozena do:

31. biezna 2023
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S BLISTRY (s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktézy. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

240 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.
Tablety nekousejte, nedrt'te ani ned¢lte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/21/1603/001

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

LUMYKRAS

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA NA VICECETNE BALENI BLISTRU (s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktézy. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
Vicecetné baleni: 720 potahovanych tablet (3 baleni po 240)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.
Tablety nekousejte, nedrt'te ani ned¢lte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1603/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

LUMYKRAS

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA NA VICECETNE BALENI BLISTRU (s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktézy. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
240 potahovanych tablet Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatn¢.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.
Tablety nekousejte, nedrt'te ani ned¢lte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1603/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

LUMYKRAS

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg tablety
sotorasib

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy. Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
240 potahovanych tablet (2 lahvicky po 120).

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.
Tablety nekousejte, nedrt'te ani ned¢lte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1603/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

LUMYKRAS

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 120 mg sotorasibu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrét lakt6zy. Dalsi informace viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
120 potahovanych tablet.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.
Tablety nekousejte, nedrt'te ani ned¢lte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1603/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

LUMYKRAS 120 mg potahované tablety
sotorasib

W Tento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci U¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek LUMYKRAS a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek LUMYKRAS uzivat
Jak se ptipravek LUMYKRAS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek LUMYKRAS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je piipravek LUMYKRAS a k ¢emu se pouZiva

Pripravek LUMYKRAS obsahuje 1éCivou latku sotorasib a patii do skupiny 1ékd zndmych jako
cytostatika (protinadorové 1écivé pripravky).

Pripravek LUMYKRAS se pouziva k 1écbé dospélych s uréitym typem nadorového onemocnéni plic
zvanym nemalobunécny karcinom plic (anglické zkratka je NSCLC), kter¢ je v pokrocilém stadiu
a rozsitilo se do jinych casti tela.

Ptipravek LUMYKRAS se pouzivé, kdyz nebyla pfedchozi 1écba ti€inna v zastaveni riistu nadoru

a kdyz nadorové bunky prosly genetickou zménou, ktera jim umoznuje produkovat abnormalni formu
bilkoviny nazyvanou KRAS G12C. Lékar nejprve Vase nadorové butiky vySetii a ovéri, zda je pro Vas
ptipravek LUMYKRAS vhodny.

Jak pripravek LUMYKRAS piisobi?
Abnormalni bilkovina KRAS G12C napomaha nekontrolovanému rtstu nadorovych bunék. Pipravek
LUMYKRAS se na tuto bilkovinu vaze a zastavi jeji plisobeni, coZ mize zpomalit nebo zastavit rist

nadoru.

Pokud mate jakékoli dotazy k tomu, jak ptipravek LUMYKRAS pusobi nebo pro¢ Vam Iékaf tento
ptipravek predepsal, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek LUMYKRAS uZivat
Neuzivejte pripravek LUMYKRAS

- jestlize jste alergicky(4) na sotorasib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku LUMYKRAS se porad’te se svym Ié¢karem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize jste n€kdy mél(a) potize s jatry.
Lékar Vam muize provést vySetfeni krve, aby zkontroloval jaterni funkce a mize se rozhodnout, Ze
bud’ snizi davku pripravku LUMYKRAS, nebo Vam 1é¢bu ukon¢i.

Informujte svého 1ékate, pokud jste nékdy mél(a) jiné plicni problémy. Neékteré plicni problémy se
mohou béhem 1éCby piipravkem LUMYKRAS zhorsit, protoze LUMYKRAS miize béhem 1écby
zpusobit zanét plic. Ptiznaky mohou byt podobné jako u rakoviny plic. Pokud se u Vs objevi nové
nebo zhorsujici se pfiznaky, véetné potizi s dychanim, duSnost, kasel s vykaslavanim ¢i bez néj nebo
horecka, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Déti a dospivajici

Piipravek LUMYKRAS nebyl u déti a dospivajicich studovan. Lécba pripravkem LUMYKRAS se
u osob do 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek LUMYKRAS

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné volné prodejnych 1éki, vitamini a rostlinnych
dopliki. To proto, Ze piipravek LUMYKRAS miiZe ovlivnit zplsob, jakym pisobi nékteré jiné 1éky,
a nektere jiné 1éky zase mohou ovlivnit zpisob, jakym piisobi ptipravek LUMYKRAS.

Nize uvedené 1éky mohou snizit u¢innost pripravku LUMYKRAS:
o Léky pouzivané ke snizeni zalude¢nich kyselin a k 1é¢b¢ Zzaludeéniho 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‘),

o rifampicin (pouzivany k 1é¢bé tuberkul6zy),

o 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie zvané fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin (rovnéz
pouzivany k 1écb¢ bolesti nervi)

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

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

Pripravek LUMYKRAS miZe sniZzovat G¢innost téchto 1éki:

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

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

o 1ékd pouzivanych ke sniZeni hladiny cholesterolu, jako jsou simvastatin, atorvastatin nebo
lovastatin,

o midazolamu (pouzivaného k 1é¢bé akutnich epileptickych zachvatl nebo jako uklidnujici
ptipravek ptred operaci ¢i 1ékafskym zakrokem nebo béhem nich),

o 1€kt pouzivanych k 1é€b¢é poruch srde¢niho rytmu, jako jsou dronedaron nebo amiodaron,

o 1ékd znamych jako antikoagulancia, které brani sraZeni krve, jako jsou rivaroxaban nebo
apixaban.

33



Ptipravek LUMYKRAS muze zvysit riziko nezadoucich u¢inkd u nasledujicich 1ékt:

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

o Lékti pouzivanych k 1é¢bé srdecniho selhani, jako je digoxin

o Lékti pouzivanych ke snizeni cholesterolu, jako je rosuvastatin

Antikoncepce

Pokud uzivate pripravek LUMYKRAS a zaroven uzivate peroralni antikoncepci (uzivanou usty),
muze byt perordlni antikoncepce neucinna. Kromé toho pouzivejte jinou spolehlivou metodu
antikoncepce, jako je bariérova metoda (napt. kondom), abyste béhem uZzivani tohoto pfipravku
neotéhotnéla. Porad’te se se svym lékafem o vhodnych antikoncepénich metodach pro Vas a Vaseho
partnera.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Béhem uzivani tohoto 1éku nesmite otéhotnét, protoze uinky piipravku LUMYKRAS u t€hotnych Zen
nejsou zndmé a ptipravek by mohl poskodit Vase dité. Pokud miizete otéhotnét, musite béhem 1é¢by

a alespon 7 dnil po ukonceni 1é€by pouzivat vysoce i€¢innou metodu antikoncepce.

Kojeni

Béhem uzivani tohoto ptipravku a alespoii 7 dnti po ukonceni 1é¢by nekojte. Neni zndmo, zda mohou
slozky ptipravku LUMYKRAS piechazet do matefského mléka a zda by tak mohly poskodit Vase
dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

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

Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite neékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

LUMYKRAS obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek LUMYKRAS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neméiite svou davku ani nepiestavejte pripravek LUMYKRAS uzivat, pokud Vam to nedoporuci Vas

1ékat nebo 1ékarnik. Lékar nebo lékarnik mize snizit davku nebo ukoncit 1é¢bu timto ptipravkem

Vv 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.
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o Piipravek LUMYKRAS muzete uZivat s jidlem nebo bez jidla.

o Tablety polykejte vcelku. Tablety mizete nechat rozpadnout ve vod¢, ale tablety nekousejte,
nedrt’te ani nedélte.

o Pokud nemtizete polykat tablety piipravku LUMYKRAS vcelku:

- Vlozte svou denni davku ptipravku LUMYKRAS do sklenice z poloviny naplnéné (ne
méné nez 120 ml) obycejnou pitnou vodou o pokojové teplote, 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 pln€). Smés mize mit slabé az jasné zlutou barvu.

- Smés okamzité vypijte.

- Sklenici do poloviny napliite dalsi vodou a tu okamzité vypijte, aby bylo zaji$téno, Ze jste
uzil(a) plnou davku ptipravku LUMYKRAS.

- Pokud nevypijete v§echnu smés okamzité, znovu smés promichejte, nez zbytek vypijete.
Vsechnu smés vypijte do dvou hodin po pfiprave.

o Pokud je to nutné, 1ékai Vam miize doporucit podavani piipravku LUMYKRAS
prostfednictvim vyzivové sondy.

Pokud musite uzivat 1€k ke snizovani zalude¢ni kyselosti, jako jsou inhibitor protonové pumpy nebo
antagonista Ho-receptoru, uzivejte piipravek LUMYKRAS s kyselym napojem (napf. colou). Piipadné
muzete uzivat mistn¢ pisobici antacida (jako je hydroxid hotfecnaty nebo uhliCitan vapenaty) a v tomto
ptripadé uzivejte pripravek LUMYKRAS bud’ 4 hodiny pied timto Iékem, nebo 10 hodin po ném (viz
bod 2).

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

Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez Vam bylo doporuceno, okamzité kontaktujte svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste po uziti pripravku LUMYKRAS zvracel(a)

Jestlize jste po uziti piipravku LUMYKRAS zvracel(a), neuzivejte dodatecnou davku. Dalsi davku
uzijte v pravidelnou naplanovanou dobu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek LUMYKRAS

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku piipravku LUMYKRAS v pravidelnou naplanovanou dobu a od
této doby uplynulo méné nez 6 hodin, uzijte davku jako normalng. Jestlize od planované doby
uplynulo vice neZ 6 hodin, davku neuzivejte. Dalsi davku uzijte dal$i den v pravidelnou naplanovanou
dobu.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Castymi a zadvaznymi nezddoucimi u€inky ptipravku LUMYKRAS jsou zvyseni urcitych
jaternich enzymu v krvi (AST/ALT), které jsou zndmkou jaternich potizi. Vas 1ékat mize provést
vySetieni krve, aby zkontroloval, jak dobie Vase jatra funguji, a mtize rozhodnout, Ze bud’ snizi davku
ptipravku LUMYKRAS, nebo Vam lé¢bu ukon¢i (viz bod 2).

Mezi dal$i mozné nezadouci ucinky ptipravku LUMYKRAS mohou patfit:

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

o Nevolnost (pocit na zvraceni)

o Pocit tnavy
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Zvraceni

Zéacpa

Bolest bicha

Horecka

Bolest kloubti

Bolest zad

Dusnost

Kasel

Nizky pocet cervenych krvinek (anémie), ktery mize zptisobit inavu a vycerpanost
Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)

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

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

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

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

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

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni 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.
- Dal§imi pomocnymi latkami jsou:

o Mikrokrystalicka celul6za (E 460(i))

. Monohydrét laktézy

o Sodna sil kroskarmelozy (E 468)

o Magnesium stearat (E 470b)
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- 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 bod¢ 2.
Jak pripravek LUMYKRAS vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek LUMYKRAS se dodavé jako zlutd potahovana tableta podlouhlého tvaru s ,,AMG* na jedné
strané a ,,120° na druhé strané.

o Piipravek LUMYKRAS se dodava v blistrech obsahujicich 8 potahovanych tablet v balenich
0 obsahu 240 potahovanych tablet (1 krabi¢ka s 30 blistry) a ve vice¢etném baleni se
720 potahovanymi tabletami (3 x 240).

o Piipravek LUMYKRAS se dodava v lahvickach obsahujicich 120 potahovanych tablet v baleni
0 obsahu 240 potahovanych tablet (1 krabicka se 2 lahvi¢kami).

Na trhu nemusi byt vSechny 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:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Bwarapus
AmmxeH bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121



Deutschland
Amgen GmbH
Tel: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EA\LGOa
Amgen EALGg Qappokevtikd E.TLE.
TnA: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.

Tomuto lécivému piipravku bylo udé€leno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, ze informace

0 tomto pripravku budou pribyvat.

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

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.
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