| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés

LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg sotorasibo.

Pagalbinée medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 114 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 240 mg sotorasibo.

Pagalbine medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 53 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tablete).

LUMYKRAS 120 mqg plévele dengtos tabletés

Geltona, plévele dengta tableté, pailga (7 X 16 mm), vienoje jos puséje jspausta ,,AMG*®, o kitoje
puséje —,,120%,

LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés

Geltona, plévele dengta tableté, ovali (8 X 18 mm), vienoje jos puséje jspausta ,,AMG", o kitoje pus¢je
—,,240%.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

LUMYKRAS skirtas kaip monoterapija suaugusiyjy, serganc¢iy pazengusiu nesmulkiyjy lasteliy
plauciy véziu (NSLPV, angl. non-small cell lung cancer [NSCLC]) su KRAS G12C mutacija, kai liga
po bent vieno anksciau taikyto sisteminio gydymo progresavo, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma LUMYKRAS gali pradéti tik gydytojas, turintis prieSvéziniy vaistiniy preparaty skyrimo
patirties.

Pries pradedant gydyma LUMYKRAS, KRAS G12C mutacija turi bti patvirtinta validuotu tyrimu.
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Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 960 mg sotorasibo (astuonios 120 mg tabletés arba keturios 240 mg
tabletés) vieng karta per para, tuo paciu metu kiekvieng diena.

Gydymo trukmé
Gydyti LUMYKRAS rekomenduojama tol, kol liga pradeda progresuoti arba pasireiskia
netoleruojamas toksinis poveikis.

Praleistos dozés arba vémimas

Jei nuo suplanuoto dozes laiko pra¢jo maziau nei 6 valandos, pacientas turi jprastai suvartoti doze. Jei
nuo suplanuoto dozés laiko pragjo daugiau nei 6 valandos, pacientas neturi suvartoti dozés. Gydymas
turi biti tesiamas kitg diena, kaip numatyta.

Jei iSgérus LUMYKRAS atsiranda vémimas, pacientas turi ta pacig diena nebevartoti papildomos
dozés, o kitg dieng gydymas turi biiti tesiamas, kaip numatyta.

Dozés koregavimas

Dozé turi biiti koreguojama, atsizvelgiant | LUMYKRAS toksinj poveikj. Dozés mazinimo taisyklés,
apzvelgtos 4.2 skyriuje, yra pagristos klinikiniais duomenimis. Farmakokinetiniai (FK) duomenys
rodo panasig ekspozicija vartojant maZesnes sotorasibo dozes (zr. 5.2 skyriy). Dozés mazinimo lygiai
apibendrinti 1 lenteléje. Dozés koregavimo pagal nepageidaujamas reakcijas rekomendacijos
pateikiamos 2 lenteléje.

Pasireiskus toksiniam poveikiui, doz¢ leidziama mazinti daugiausia du kartus. Gydymag LUMYKRAS
reikia nutraukti, jei pacientai netoleruoja minimalios 240 mg dozés karta per dieng.

1 lentelé. Rekomenduojami sotorasibo dozés maZinimo lygiai

Dozés mazZinimo lygis Dozé

Pradiné dozé 960 mg (aStuonios 120 mg tabletés arba keturios
240 mg tabletés) kartg per para

Pirmasis dozés mazinimas 480 mg (keturios 120 mg tabletés arba dvi
240 mg tabletés) kartg per para

Antrasis dozés mazinimas 240 mg (dvi 120 mg tabletés arba viena 240 mg
tableté) kartg per para

2 lentelé. Rekomenduojamas sotorasibo dozés koregavimas

Nepageidaujama reakcija Sunkumas®? Dozés koregavimas
Toksinis poveikis kepenims | 2 laipsnio AST arba ALTsu | e Stabdyti gydyma, kol
simptomais rodikliai grj$ iki < 1 arba
pradinio laipsnio
arba . Kai rodikliai vél bus tinkami,
gydymas tgsiamas taikant
> 3 laipsnio AST arba ALT paskesnj dozés mazinimo
lyg
> 3 laipsnio AST arba ALT o Nutraukti gydyma visam
x VNR su bendru bilirubinu laikui
> 2 x VNR, nesant
alternatyviy priezaséiy




Nepageidaujama reakcija Sunkumas?® Dozés koregavimas

Intersticiné plauciy liga Bet kokio laipsnio . Stabdyti gydyma, jei jtariama

(IPL) / pneumonitas IPL / pneumonitas

o Nutraukti gydyma visam
laikui, jei patvirtinama IPL /
pneumonitas

Pykinimas, vémimas ar > 3 laipsnis . Stabdyti gydyma, kol
viduriavimas, tebesitesiantis rodikliai grj$ iki < 1 arba
nepaisant palaikomosios pradinio laipsnio
prieziiiros (iskaitant vémimui ° Kai rodikliai vél bus tinkami,
ar viduriavimui malSinti gydymas tgsiamas taikant
taikomg gydyma). paskesnj dozés mazinimo
lygi
Kitas su vaistiniu preparatu > 3 laipsnis . Stabdyti gydyma, kol
susijes toksinis poveikis rodikliai grj$ iki < 1 arba
pradinio laipsnio
. Kai rodikliai vél bus tinkami,

gydymas tgsiamas taikant
paskesnj dozés mazinimo

lygi

ALT = alaninaminotransferazé; AST = aspartataminotransferazé; VNR = virSutiné normos riba

& Sunkumo laipsniai apibrézti vadovaujantis Nacionalinio vézio instituto bendrosios terminijos nepageidaujamy
reiskiniy kriterijais (angl. National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events; NCI
CTCAE), 5.0 versija

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Riboti duomenys apie LUMYKRAS sauguma ir veiksminguma 75 mety ir vyresniems pacientams
nerodo, kad senyviems pacientams reikéty koreguoti doze (zr. 4.8 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems lengvo laipsnio kepeny nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

LUMYKRAS nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems vidutinio (Child-Pugh B) ir
sunkaus laipsnio (Child-Pugh C) kepeny nepakankamumu (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems lengvo laipsnio inksty nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia (kreatinino
klirensas, CrCL > 60 ml/min). LUMYKRAS poveikis pacientams, sergantiems vidutinio ir sunkaus
laipsnio inksty nepakankamumu, nebuvo tirtas (CrCL < 60 ml/min). Todél gydant pacientus,
sergancius vidutinio laipsnio, sunkaus laipsnio ir galutinés stadijos inksty nepakankamumu, reikia
imtis atsargumo priemoniy (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
LUMYKRAS néra tinkamas nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziui gydyti vaiky populiacijoje.

Vartojimo metodas

LUMYKRAS yra skirtas vartoti per burng. Tabletes reikia nuryti sveikas. Néra duomeny,
pagrindzian¢iy LUMYKRAS skyrima, jei tabletés kramtomos, traiSkomos ar skaldomos, taciau
tabletes galima disperguoti vandenyje (Zr. toliau). Tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Vartojimas pacientams, kuriems sunku nuryti

Pacientai nesutrintas tabletes turi disperguoti 120 ml negazuoto kambario temperattros vandens. Kity
skysciy naudoti negalima. Pacientai turi maiSyti vandenj, kol tabletés bus iSskaidytos j smulkias
daleles (tableté visiSkai neistirps), ir nedelsdami iSgerti. MiSinio spalva gali biiti nuo blyskiai iki
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ryskiai geltonos. Indg reikia iSskalauti dar 120 ml vandens, kurj taip pat reikia nedelsiant iSgerti. Jei
neisgeria i§ karto, pacientai turi vél pamaiSyti, kad tabletés bty i§skaidytos. Neisgérus per 2 valandas,
misinj reikia ispilti.

Jeigu reikia vartoti per nosinj skrandzio (NS) zondg arba per perkutaninés endoskopinés
gastrostomijos (PEG) zonda, atlikite pirmiau aprasyta pradinio 120 mg arba 240 mg tableciy
dispergavimo ir likuciy iSskalavimo procesg. Disperguotg suspensija ir nuskalauta likutj reikia
suvartoti pagal NS arba PEG zondo gamintojo instrukcijas, vartojant atitinkamg vandens kiekj.
Kambario temperattiroje laikytg dispersijg suvartokite per 2 valandas nuo paruosimo.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Toksinis poveikis kepenims

Sotorasibas gali sukelti toksinj poveikj kepenims, dél kurio gali atsirasti vaistiniy preparaty sukeltas
kepeny pazeidimas (VSKP) ir hepatitas. Sotorasibo vartojimas siejamas su laikinu transaminaziy
(ALT ir AST) aktyvumo padidéjimu serume. Sis padidéjimas sumazéjo arba i$nyko pakoregavus doze
ar visam laikui nutraukus gydyma ir klinikiniy tyrimy metu nebuvo nustatyty iSsivysciusio kepeny
nepakankamumo ar mirties atvejy. Tarp pacienty, kuriems pasireiské toksinis poveikis kepenims,
38 % dél hepatotoksinio poveikio dozé buvo nutraukta arba sumazinta. Bendrai 26 % pacienty,
kuriems pasireiské toksinis poveikis kepenims, kartu vartojo kortikosteroidus. Kepeny fermenty
padidéjimo atvejai gali biiti besimptomiai. Prie§ pradedant vartoti LUMYKRAS, pirmuosius

3 gydymo ménesius kas 3 savaites, véliau kartg per ménesj arba pagal klinikines indikacijas reikia
stebéti pacienty kepeny funkcija (ALT, AST ir bendra bilirubing), dazniau tiriant pacientus, kuriems
pasireiskia transaminaziy aktyvumo ir (arba) bilirubino koncentracijos padidéjimas. Atsizvelgiant j
laboratorinius pakitimus, gydymas LUMYKRAS turi biiti sustabdytas, kol rodikliai grj$ j < 1 arba
pradinj laipsnj, ir dozé turi biiti arba koreguojama, arba gydymas nutraukiamas visam laikui pagal
rekomendacijas (Zr. 4.2 skyriy).

Intersticiné plaudiy liga (IPL) / pneumonitas

Pacientams, gydytiems LUMYKRAS, kuriems pries tai buvo taikyta imunoterapija arba spinduliné
terapija, pasireiské IPL / pneumonitas (Zr. 4.8 skyriy). Stebékite pacientus, ar neatsiranda naujy
plauciy simptomy, rodanciy IPL / pneumonitg (pvz., dusulys, kosulys, karS¢iavimas), arba ar tie
simptomai nestipreja. Nedelsdami sustabdykite pacienty, kuriems jtariama IPL / pneumonitas, gydyma
LUMYKRAS ir visam laikui nutraukite gydymg LUMYKRAS, jei nenustatyta kity galimy IPL /
pneumonito priezasciy (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Duomeny apie kartotiniy LUMYKRAS doziy klinikinj sauguma ir veiksminguma, kai jos skiriamos
pacientams, sergantiems vidutinio ir sunkaus laipsnio kepeny nepakankamumu (Child-Pugh B ir C),
néra. Negalima pateikti dozés rekomendacijos.

Laktozés netoleravimas

LUMYKRAS sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.



Natris

Kiekvienoje §io vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sgveika

In vitro tyrimai rodo, kad sotorasiba metabolizuoja citochromas P450 (CYP) 2C8, CYP3A4 ir
CYP3AS ir jis yra P-glikoproteino (P-gp) substratas. In vitro tyrimuose sotorasibas buvo CYP3A4,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 ir CYP2C19 induktorius. In vitro tyrimuose sotorasibas yra CYP2C8,
CYP2D6 ir CYP3A inhibitorius. In vitro tyrimai rodo, kad sotorasibas yra zmogaus organiniy anijony
pernesiklio (OAT)1/3, OATP1BI, kriities vézio atsparumo baltymo (angl. Breast Cancer Resistance
Protein, BCRP) ir P-gp inhibitorius.

Kity vaistiniy preparaty jtaka sotorasibo poveikiui

RiigsStingumqg mazinantys vaistiniai preparatai
Sotorasibg vartojant kartu su PSI (omeprazolu) arba H2 receptoriy antagonistu (famotidinu), sumazéjo
sotorasibo koncentracija.

Vartojant su maistu (standartinio kaloringumo vidutinio riebumo patiekalais), skiriant kartotines
omeprazolo dozes kartu su viena 960 mg sotorasibo doze, sotorasibo Cmax sumazéjo 65 %, 0 AUC —
57 %. Skyrus vieng famotidino doz¢ 10 valandy pries ir 2 valandos po vienos 960 mg sotorasibo
dozés, sotorasibo Cmax sumazéjo 35 %, o AUC — 38 %.

Vartojant nevalgius, skyrus kartotines omeprazolo dozes kartu su viena 960 mg sotorasibo doze,
sotorasibo Cmax sumazéjo 57 %, 0 AUC — 42 %. Vartojant nevalgius, skyrus kartotines omeprazolo
dozes kartu su viena 960 mg sotorasibo doze ir 240 ml ragstaus gérimo (nedietinés kolos), sotorasibo
Cmax sumazéjo 32 %, o AUC — 23 %. Vartojant kartu su omeprazolu ir kola, sumazéjusios sotorasibo
ekspozicijos klinikiné reik§mé neaiski, o veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Jeigu LUMYKRAS reikia vartoti su rigstinguma mazinanciais vaistiniais preparatais (pvz., PSI arba
H> receptoriy antagonistu), LUMYKRAS turi biti vartojamas su riig§¢iu gérimu (pvz., kola). Arba
LUMYKRAS turi btiti vartojamas 4 valandos pries vartojant vietinio poveikio riigStinguma
neutralizuojantj vaistinj preparatg arba 10 valandy po jo vartojimo.

CYP3A4 inhibitoriai

Kartu skyrus kartotines itrakonazolo (stipraus CYP3A4 ir P-gp inhibitoriaus) dozes, sotorasibo
ekspozicija kliniskai reik§mingai nepadidéjo. Kartu vartojant CYP3 A4 inhibitorius, LUMYKRAS
dozés koreguoti nereikia.

Stipriis CYP3A4 induktoriai

Sotorasibg vartojant su kartotinémis stipraus CYP3A4 induktoriaus (rifampicino) dozémis, sotorasibo
Cmax sumazéjo 35 %, 0 AUC — 51 %. LUMYKRAS vartoti su stipriais CYP3A4 induktoriais (pvz.,
rifampicinu, karbamazepinu, enzalutamidu, mitotanu, fenitoinu ir paprastaja jonazole)
nerekomenduojama, nes jie gali sumazinti sotorasibo ekspozicija.

Sotorasibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

CYP3A4 substratai
Sotorasibas yra vidutinio stiprumo CYP3A4 induktorius. Sotorasibg vartojant kartu su CYP3A4
substratais, sumazéjo pastaryjy koncentracija plazmoje, o tai gali mazinti §iy substraty veiksminguma.

Sotorasibg vartojant kartu su midazolamu (jautriu CYP3A4 substratu), midazolamo Cmax sumazéjo
48 %, 0 AUC - 53 %.



Venkite LUMYKRAS skirti kartu su CYP3A4 substratais, kuriy terapinis indeksas yra siauras,
iskaitant, bet neapsiribojant, alfentanilj, ciklosporina, dihidroergotamina, ergotamina, fentanilj,
hormonines kontraceptines priemones, pimozida, chiniding, sirolimuzg ir takrolimuza. Jei vartoti kartu
biitina, koreguokite CYP3A4 substrato doz¢ vadovaudamiesi naujausia preparato charakteristiky
santrauka.

CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 ir CYP2C19 substratai

In vitro duomenys parodé, kad sotorasibas galéty indukuoti CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9 ir
CYP2C19; klinikiné iy duomeny reikSmé nezinoma. Sotorasibg vartojant kartu su vaistiniais
preparatais, kuriuos metabolizuoja Sie fermentai, rekomenduojamas atitinkamas stebéjimas.

CYP2D6 substratai

In vitro duomenys parodé, kad sotorasibas galéty slopinti CYP2D6; klinikiné $iy duomeny reik§mé
nezinoma. Kai LUMYKRAS vartojamas kartu su CYP2D6 substratais (pvz., flekainidu, propafenonu,
metoprololiu), rekomenduojamas atitinkamas steb¢jimas.

BCRP substratai
LUMYKRAS yra silpnas BCRP inhibitorius. LUMYKRAS vartojant kartu su BCRP substratu,
padidéja BCRP substrato koncentracija plazmoje, todél gali sustipréti substrato poveikis.

LUMYKRAS vartojant kartu su rozuvastatinu (BCRP substratu), rozuvastatino Cmax padidéjo 70 %,
0 AUC - 34 %.

Kai LUMYKRAS vartojamas kartu su BCRP substratais, jskaitant, bet neapsiribojant, lapatiniba,
metotreksatg, mitoksantrong, rozuvastating ir topotekang, stebékite BCRP substrato nepageidaujamas
reakcijas ir sumazinkite BCRP substrato doz¢ vadovaudamiesi naujausia preparato charakteristiky
santrauka.

Sotorasibo poveikis P-gp substratams

Sotorasibg vartojant kartu su digoksinu (P-glikoproteino [P-gp] substratu), digoksino Cmax padidéjo

1,9 karto, 0 AUCins — 1,2 karto, lyginant su atskirai vartojamu digoksinu. LUMY KRAS vartoti kartu su
P-gp substratais, kuriy terapinis indeksas siauras, nerekomenduojama. Jei vartoti kartu biitina,
koreguokite P-gp substrato doze vadovaudamiesi naujausia preparato charakteristiky santrauka.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / kontracepcija

Vaisingoms moterims turi biti patariama vengti pastoti LUMYKRAS vartojimo metu. Vaisingos
moterys turi naudoti ypa¢ veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo LUMYKRAS metu ir paskui
maziausiai 7 dienas po paskutinés LUMYKRAS dozés. LUMYKRAS gali mazinti hormoniniy
kontraceptiky veiksminguma, todél moterys, vartojancios hormoninius kontraceptikus, turéty
papildomai naudoti barjerinj metoda.

Néstumas

Duomeny apie sotorasibo vartojimg néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj
poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). LUMYKRAS nerckomenduojama vartoti néStumo metu ir
vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy. Jei LUMYKRAS vartojamas
néstumo metu arba jei pacienté pastoja vartodama LUMYKRAS, pacientes biitina informuoti apie
galimg zalinga poveikj vaisiui.

~

Zindymas

Nezinoma, ar sotorasibas ar jo metabolitai i$siskiria ] motinos pieng. Pavojaus Zindomiems
naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. LUMYKRAS neturi bati vartojamas zindymo metu.



Vaisingumas

Neéra atlikta klinikiniy tyrimy, leidZian¢iy jvertinti sotorasibo poveikj vaisingumui.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

LUMYKRAS gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo viduriavimas (34 %), pykinimas (25 %) ir
nuovargis (21 %). Dazniausiai pasireiskusios sunkios (> 3 laipsnio) nepageidaujamos reakcijos buvo
padidéjes ALT aktyvumas (5 %), padidéjes AST aktyvumas (4 %) ir viduriavimas (4 %). Dazniausiai
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy visam laikui nutrauktas gydymas, buvo padidéjes
ALT aktyvumas (1 %), padidéjes AST aktyvumas (1 %) ir vaistiniy preparaty sukeliamas kepeny
pazeidimas (1 %). DaZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy koreguota dozg,

buvo padidéjes ALT aktyvumas (6 %), viduriavimas (6 %), padidéjes AST aktyvumas (6 %),
pykinimas (3 %), padidéjes Sarminés fosfatazés aktyvumas kraujyje (3 %) ir vémimas (2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta LUMYKRAS klinikiniy tyrimy metu, pateikiamos
3 lentel¢je. Daznio kategorijos apibiidinamos taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas

(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

LUMYKRAS saugumas buvo vertinamas tiriant 359 pacientus, sergan¢ius KRAS G12C mutavusiais
solidiniais navikais, kurie kartg per para gaudavo 960 mg kaip monoterapija. Vidutiné LUMYKRAS
ekspozicijos trukmé buvo 4,1 mén. (svyravimo ribos: nuo 0,02 iki 21).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

sistemos sutrikimai

MedDRA organy Labai daZnas Daznas NedazZnas

sistemy klasé (= 1/10) (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1 000 iki
< 1/10) < 1/100)

Kraujo ir limfinés Anemija

Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas

Viduriy uzkietéjimas
Pilvo skausmas?

Kvépavimo sistemos, Kosulys IPL / pneumonitas
kritinés lgstos ir Dusulys
tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto Viduriavimas
sutrikimai Pykinimas
Vémimas

Kepeny, tulzies piislés ir Vaistiniy preparaty
lataky sutrikimai sukeltas kepeny
pazeidimas

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Avrtralgija
Nugaros skausmas




MedDRA organy Labai daZznas Daznas NedazZnas
sistemy klasé (= 1/10) (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1 000 iki
< 1/10) < 1/100)
Bendrieji sutrikimai ir Nuovargis
vartojimo vietos Pireksija
paZeidimai
Tyrimai Aspartataminotransfe- | Sarminés fosfatazes
razés aktyvumo aktyvumo kraujyje
padidéjimas padidéjimas
Aspartataminotransfe- | Bilirubino
razés aktyvumo koncentracijos kraujyje
padidéjimas padidéjimas
Gama

gliutamiltransferazés
aktyvumo padidéjimas

2 Pilvo skausmas apima viso pilvo, virSutinés pilvo srities ir apatinés pilvo srities skausma

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas

Klinikiniy tyrimy metu buvo pastebétas laikinas transaminaziy aktyvumo padidéjimas kraujo serume
(zr. 4.4 skyriy). ALT aktyvumo padidéjimas pasireiS8ké 14 % tiriamyjy, o AST aktyvumo padidéjimas
— 16 % tiriamyjy, laiko iki atsiradimo mediana, atitinkamai, buvo 8 savaités (svyravimo ribos: nuo 1
iki 42) ir 8 savaités (svyravimo ribos: nuo 0 iki 42). Dél padidéjusio ALT aktyvumo dozés vartojimas
buvo pertrauktas ir (arba) sumazintas 6,1 % tiriamuyjy, o dél padidéjusio AST aktyvumo dozés
vartojimas buvo pertrauktas ir (arba) sumazintas 6,1 % tiriamyjy.

IPL / pneumonitas

Klinikiniy tyrimy metu i§ 359 pacienty, kuriems skirtas LUMYKRAS, IPL / pneumonitas pasireiske
0,8 % pacienty, visi atvejai pradZioje buvo 3 arba 4 laipsnio. Laiko iki IPL / pneumonito pirmojo
pasireiskimo mediana buvo 2 savaités (svyravimo ribos: nuo 2 iki 18 savai¢iy). Dél IPL / pneumonito
gydymas LUMYKRAS buvo nutrauktas 0,6 % pacienty (7r. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Senyvi pacientai
Klinikiniuose tyrimuose bendry saugumo ar veiksmingumo skirtumy tarp senyvy pacienty (> 65 m.) ir

jaunesniy pacienty nepastebéta (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Vaisto perdozavusiam pacientui turi biiti taikomas simptominis ir, kai reikia, palaikomasis gydymas.
Perdozavus LUMYKRAS specifinio prieSnuodzio néra.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas — LO1XX73

Veikimo mechanizmas

Sotorasibas yra selektyvusis KRAS G12C (angl. Kirsten rat sarcoma viral oncogene homologue)
inhibitorius, kuris kovalentiskai ir negrjztamai susijungia su unikaliu KRAS G12C cisteinu. Sotorasibui
inaktyvavus KRAS G12C, navikuose, turin¢iuose KRAS G12C mutacijg (onkogeninj naviko atsiradimo
veiksnj), blokuojamas naviko lasteliy signaly perdavimas ir i§likimas, slopinamas lasteliy augimas ir
selektyviai skatinama apoptozé.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

LUMYKRAS, skirtas pacienty, serganciy anksciau gydytu NSLPV su KRAS G12C mutacija
(CodeBreaK 100), gydymui

LUMYKRAS veiksmingumas buvo tiriamas vienos grupés, atvirojo, daugiacentrio tyrimo
(,,CodeBreaK 100°) metu, kuriame dalyvavo pacientai su lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu NSLPV
su KRAS G12C mutacija, kuriems liga po ankstesnio gydymo progresavo. Pagrindiniai tinkamumo
kriterijai buvo progresavimas po gydymo taikant imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy ir
(arba) chemoterapija su platinos preparatais ir po tikslinés terapijos, jei buvo nustatytos veiksmingos
onkogeninio veiksnio mutacijos, Ryty kooperatinés onkologijos grupés funkcinés biiklés (angl.
Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status, ECOG PS) balas 0 arba 1 ir bent vienas
iSmatuojamas pakitimas, apibréztas pagal Solidiniy naviky atsako vertinimo metodika (angl. Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST 1.1 versijg). Visi pacientai turéjo turéti NSLPV su
KRAS G12C mutacija, kurig galima aptikti naviko méginiuose, atlickant validuota tyrimg (,,Qiagen
therascreen® KRAS RGQ PCR Kit*) centrinéje laboratorijoje. Pacientai su sutrikusia inksty ir kepeny
funkcijomis bei aktyviomis smegeny metastazémis ] tyrimg jtraukti nebuvo.

I$ viso tyrime dalyvavo 126 pacientai, kurie buvo gydomi skiriant LUMYKRAS 960 mg karta per
para kaip monoterapija tol, kol liga pradeda progresuoti arba pasireiskia netoleruojamas toksinis
poveikis. 124 pacientai pirminio vertinimo metu turéjo bent vieng i§matuojama pakitima, jvertintg
atliekant akla nepriklausomg centrinj vertinima (angl. Blinded Independent Central Review, BICR)
pagal RECIST vl1.1, ir buvo jtraukti j su atsaku susijusio veiksmingumo rezultaty analize. Vidutiné
gydymo trukmé buvo 5,5 mén. (svyravimo ribos: nuo 0 iki 15): 48 % pacienty buvo gydoma > 6 mén.,
0 33 % pacienty buvo gydoma > 9 mén.

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo objektyvaus atsako daznis (angl. Objective
Response Rate, ORR), apibréziamas kaip pacienty, pasiekusiy visiSkas atsaka (angl. Complete
Response, CR) arba dalinj atsaka (angl. Partial Response, PR), dalis, jvertinta atlickant BICR pagal
RECIST 1.1 versija. Papildomos veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo atsako trukmé (ang].
Duration of Response, DOR), ligos kontrolés daznis (angl. Disease Control Rate, DCR), apibréziamas
kaip pacienty, pasiekusiy CR, PR ir stabilig liga, dalis, laikas iki atsako (angl. Time To Response,
TTR), iSgyvenamumas be ligos progresavimo (angl. Progression-Free Survival, PFS) ir bendras
iSgyvenamumas (angl. Overall Survival, OS).

Pradinés demografinés bei ligos ypatybés buvo tokios: amziaus mediana buvo 64 metai (svyravimo

funkciné bukleé 1; 96 % pacienty liga buvo IV stadijos; 99 % su neplokscialgstelinio vézio histologija;
81 % pacienty, kurie anksc¢iau riké, 12 % dabar ritkkanciy pacienty, 5 % niekada nertkiusiy pacienty.

Visiems pacientams anksciau buvo skirtas bent vienas sisteminis gydymas dél metastazavusio
NSLPV; 43 % pacienty anks¢iau buvo skirtas tik vienas gydymas, 35 % pacienty anks¢iau gydyti du
kartus, 22 % pacienty anksciau gydyti tris kartus, 91 % pacienty anks¢iau buvo taikyta anti-PD-1/PD-
L1 imunoterapija, 90 % pacienty anks¢iau buvo taikyta chemoterapija platinos pagrindu, 81 %
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pacienty buvo taikyta ir chemoterapija platinos pagrindu, ir anti-PD-1/PD-L1. Zinomos metastazés uz
kriitinés Igstos riby vietos buvo 48 % kauluose, 21 % smegenyse ir 21 % kepenyse.

Veiksmingumo rezultatai apibendrinti 4 lenteléje.

4 lentelé. CodeBreaK 100 veiksmingumo rezultatai NSLPV sergantiems pacientams su
KRAS G12C mutacija

Veiksmingumo parametrai LUMYKRAS
N=124
ORR, % (95 % PI)®°¢ 37,1 (28,6, 46,2)
Visiskas atsakas (CR), % 2,4
Dalinis atsakas (PR), % 34,7
DOR?d
Atsaka patyrusiyjy skaiCius 46
Mediana®, mén. (svyravimo ribos) 11,1 (6,9, 15,0)
Cenziruota, % 39,0
Pacientai, kuriy trukmé > 6 mén., % 63,0
Pl = pasikliautinasis intervalas; DOR = atsako trukmé; ORR = objektyvaus atsako daznis
a Su atsaku susije veiksmingumo rezultatai
b Ivertinta Kaplan-Meier metodu
Z Remiantis 2020 m. gruodzio 1 d. duomeny pjtviu

Remiantis 2021 m. birzelio 20 d. duomeny pjaviu

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti LUMYKRAS tyrimy su visais vaiky,
sergan¢iy NSLPV, populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

Salyginis rinkodaros leidimas

Sis vaistinis preparatas buvo registruotas pagal vadinamaja ,,salyginio patvirtinimo™ schema. Tai
reiskia, kad laukiama papildomy jrodymy apie §j vaistinj preparata.

Europos vaisty agentiira ne reciau kaip karta per metus perziiirés naujg informacijg apie §j vaistinj
preparata ir, prireikus, atnaujins §ig preparato charakteristiky santrauka.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sotorasibo biologinis priecinamumas zmonéms nebuvo tirtas. ISgérus vieng doze, sotorasibo
absorbcijos laiko, per kurj buvo pasiekta didziausia koncentracija, mediana buvo 1 valanda.

Maisto poveikis
Sotorasibg vartojant su didelio riebumo, didelio kaloringumo patiekalais, Cmax nepakito, o AUC
padidéjo 38 %, palyginti su vartojimu nevalgius. Sotorasiba galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Pasiskirstymas

8 dienas i$ eilés skyrus vieng kartg per para per burng vartojamo 960 mg sotorasibo, tariamojo
pasiskirstymo tiirio geometrinis vidurkis buvo 211 litry (nustatyta taikant bendrajg analizg). In vivo
tyrimy metu prie plazmos baltymy prisijungé mazdaug 97,6 % sotorasibo ir sotorasibas pirmiausia
jungési prie alfa-1 ragsties glikoproteino in vitro.
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Biotransformacija

Pagrindiniai sotorasibo metabolizavimo keliai buvo nefermentiné konjugacija ir oksidacinis
metabolizmas. In vitro duomenys rodo, kad sotorasiba metabolizuoja citochromas P4502C8, CYP3A4
ir CYP3ADS, ir jis yra P-glikoproteino (P-gp) substratas. [Sgérus vieng 720 mg radioaktyvaus sotorasibo
dozg, pagrindiniai cirkuliuojantys metabolitai buvo cisteino aduktas (susidargs glutationo adukto
hidrolizés metu) ir deguonies metabolitas, atsirandantis dél CYP3A sukelto piperazino akrilamido
dalies skilimo. N¢ vienas i§ §iy metabolity nebuvo farmakologiskai aktyvus.

Eliminacija

8 dienas i$ eilés skyrus vieng kartg per parg per burng vartojamo 960 mg sotorasibo, tariamojo klirenso
geometrinis vidurkis buvo 26,2 1/val. (nustatyta taikant bendrgjg analize). Vidutinis pusinés
eliminacijos laikas yra 5 valandos. Pusiausvyriné koncentracija buvo pasiekta per 22 d. ir i§liko stabili.
Sotorasibas daugiausia pasalinamas su iSmatomis: mazdaug 74 % dozés i8siskyré su iSmatomis ir 6 %
(1 % nepakitusio) — su Slapimu.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Tiriant jvairias vienkartines ir daugkartines geriamasias dozes nuo 180 iki 960 mg karta per para,
sotorasibo farmakokinetika buvo netiesing, nes Cmax i AUCo 24 valanay rodmenys maziau nei proporcingi
dozei. Vidutinés Cpmax it AUCo24 valanay reiksmes po daugkartiniy doziy buvo panasios visais dozavimo
rezimais nuo 180 mg kartg per parg per burng vartojamos dozés iki 960 mg kartg per parg per burng
vartojamos dozés. Skyrus 960 mg kartg per parg per burng vartojamos dozés dozavimo rezima,
sotorasibo ekspozicija ilgainiui mazéja, kol pasiekiama pusiausvyriné koncentracija. 1 ir 2 fazés
klinikiniy tyrimy metu pusiausvyriné koncentracija plazmoje buvo pasiekta per mazdaug 3 savaites,
vartojant visas sotorasibo dozes.

Farmakokinetikos rodikliai ypatingy populiacijy pacientams

Populiacijos FK analizés pradiniai rezultatai nerodo kliniskai reik§mingy sotorasibo farmakokinetikos
skirtumy, atsizvelgiant | amziy, lytj, ras¢ ar etning¢ kilmg, kiino svorj, gydymo pobiidj, ECOG funkcing
biiklg, serumo albuming, lengva inksty funkcijos sutrikimg (CrCL > 60 ml/min) ar lengva kepeny
funkcijos sutrikimg (AST arba ALT < 2,5 x VNR arba bendras bilirubinas < 1,5 x VNR). Vidutinio ir
sunkaus laipsnio inksty nepakankamumo jtaka sotorasibo farmakokinetikai nebuvo tirta.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Palyginti su tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija normali, suvartojus 960 mg LUMYKRAS, vidutinés
sisteminés sotorasibo ekspozicijos AUCin sumazéjo 25,4 % tiriamiesiems, kuriems nustatytas
vidutinio laipsnio kepeny nepakankamumas (Child-Pugh B), ir padidéjo 3,6 % tiriamiesiems, kuriems
nustatytas sunkaus laipsnio kepeny nepakankamumas (Child-Pugh C). Neprisijungusio sotorasibo
AUCiqs padidéjo 1,8 karto pacientams, kuriems nustatytas vidutinio laipsnio kepeny nepakankamumas,
ir 6 kartus pacientams, kuriems nustatytas sunkaus laipsnio kepeny nepakankamumas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Mutageniskumas

Atliekant bakterijy mutageniskumo (Ames) tyrima, sotorasibas nebuvo mutageniskas. Atliekant in
vivo Ziurkiy mikrobranduoliy ir kometos tyrimus, sotorasibas nebuvo genotoksiskas.

Kancerogeni$kumas

Kancerogeniskumo tyrimy su sotorasibu neatlikta.
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Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant ziurkiy ir triusiy embriony ir vaisiy vystymosi tyrimus, per burng vartojamo sotorasibo
teratogeninis poveikis nenustatytas.

Tiriant ziurkes, embriony ir vaisiy vystymuisi nebuvo jokio poveikio iki didziausios tirtos dozés (3,9
karto didesné uz ekspozicijg vartojant didziausig rekomenduojamg 960 mg doz¢ Zzmonéms [MRHD],
atsizvelgiant j plota po kreive [AUC]).

Tiriant triusius, maZesnis vaisiy kiino svoris ir sukauléjusiy plastakos kauly skai¢iaus sumazéjimas
buvo stebimas tik taikant didziausig dozg¢ (2,2 karto didesn¢ uz ekspozicijg vartojant 960 mg MRHD,
atsizvelgiant § AUC), kuri buvo siejama su poveikiu motinai, pvz., sumazéjusiu kiino svoriu ir maisto
vartojimu dozavimo fazéje. Sumazéjes kaul¢jimas, kaip su maZesniu vaisiaus kiino svoriu siejamas
augimo sulétéjimo jrodymas, buvo aiskinamas kaip nespecifinis poveikis esant reik§mingam toksiniam
poveikiui motinai.

Poveikis vaisingumui

Vaisingumo / ankstyvojo embriono vystymosi tyrimy su sotorasibu neatlikta. Atliekant bendruosius
toksikologinius tyrimus su Sunimis ir ziurkémis, nepageidaujamas poveikis patiny ar pateliy
reprodukciniams organams nepastebétas.

Kiti ikiklinikiniai saugumo duomenys

Klinikiniy tyrimy metu nepastebétos nepageidaujamos reakcijos, kuriy pasireiské gyviinams esant
panasiai | klinikine ekspozicijai ir gali turéti klinikinés reikSmés, yra
o toksinis poveikis inkstams, pastebétas kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose su ziurkémis.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parod¢, kad sotorasibas gali labai ilgai islikti aplinkoje (Zr. 6.6
skyriy). Biologinio kaupimosi ar toksiskumo potencialo néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé (E460(i))

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska (E468)

Magnio stearatas (E470b)

Tabletés plévelé

Polivinilo alkoholis (E1203)
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 4000 (E1521)

Talkas (E553b)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato negalima disperguoti kituose skysciuose,
i§skyrus nurodytus 4.2 skyriuje. Riigstiis skysciai (pvz., vaisiy sultys) irgi netinka.
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6.3  Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés

PVC/PE/PVDC lizdinés plokstelés su aliuminio folijos nugaréle, kuriose yra 8 plévele dengtos
tabletés. Pakuotéje yra 240 plévele dengty tableciy (1 dézuteé su 30 lizdiniy ploksteliy), sudétingje
pakuotéje yra 720 (3 x 240) plévele dengty table¢iy.

DTPE buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu ir aliuminio folijos indukciniu
sandarikliu, kuriame yra 120 plévele dengty tablec¢iy. Pakuotéje yra 240 plévele dengty tableciy
(1 dézuté su 2 buteliukais).

LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés

PVC /,,Aclar* perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés su aliuminio folijos nugaréle, kuriose yra
8 plévele dengtos tabletés. Pakuotéje yra 120 plévele dengty tableciy (1 dézuté su 15 lizdiniy
ploksteliy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas gali kelti pavojy aplinkai (Zr. 5.3 skyriy). Nesuvartotg vaistinj preparatg ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/001

EU/1/21/1603/002

EU/1/21/1603/003

EU/1/21/1603/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. sausio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. lapkri¢io 20 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i§leidima, pavadinimai ir adresai

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

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodis$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai idéstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006
9 straipsnyje, atsizvelgiant j tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 ménesius.

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14-a straipsniu,

registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Aprasymas Terminas
Siekiant jrodyti sotorasibo veiksminguma ir sauguma gydant pacientus, serganc¢ius | 2023 m. kovo
NSLPV su KRAS G12C mutacija, registruotojas turi pateikti klinikinio tyrimo 31d.

20190009, kuriame lyginamas sotorasibas ir docetakselis, gydant anksciau gydyta
NSLPV su KRAS G12C mutacija, III fazés ,,CodeBreaK 200* pirminés analizés
ataskaitg. Klinikinio tyrimo ataskaita turi biiti pateikta iki:
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg sotorasibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

240 plévele dengty tableciy

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.
Tabletés nekramtykite, netraiskykite ir neskaldykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

21



| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU, ESANCIU SUDETINEJE PAKUOTEJE, ISORINE DEZUTE (su
mélynuoju langeliu)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg sotorasibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
Sudétiné pakuoté: 720 (3 pakuotés po 240) plévele dengty tableéiy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Vartoti per burna.
Tabletés nekramtykite, netraiskykite ir neskaldykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU, ESANCIU SUDETINEJE PAKUOTREJE, VIDINE DEZUTE (be
mélynojo langelio)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg sotorasibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
240 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Vartoti per burna.
Tabletés nekramtykite, netraiskykite ir neskaldykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg tableté
sotorasibas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen Europe B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg sotorasibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
240 (2 buteliukai po 120) plévele dengty tableciy.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Vartoti per burng.
Tabletés nekramtykite, netraiSkykite ir neskaldykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/003

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg sotorasibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
120 plévele dengty tableciy.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Vartoti per burng.
Tabletés nekramtykite, netraiskykite ir neskaldykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/003

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 240 mg sotorasibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas. Prie$ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

120 plévele dengty table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Tabletés nekramtykite, netraiSkykite ir neskaldykite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1603/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUMYKRAS 240 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUMYKRAS 240 mg tableté
sotorasibas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Amgen Europe B.V.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

35



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés
LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés
sotorasibas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra LUMYKRAS ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant LUMYKRAS
Kaip vartoti LUMYKRAS

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti LUMYKRAS

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarLNE

1. Kas yra LUMYKRAS ir kam jis vartojamas

LUMYKRAS sudétyje yra veikliosios medziagos sotorasibo, kuris priklauso vaisty, vadinamy
priesvéziniais vaistais, grupei.

LUMYKRAS vartojamas gydant suaugusiuosius, sergancius plauciy véziu, vadinamu nesmulkiyjy
lasteliy plauciy véziu (NSLPV), kai jis yra pazenggs ir iSplites | kitas kiino dalis.

LUMYKRAS naudojamas tuo atveju, jei ankstesnis gydymas nebuvo veiksmingas stabdant vézio
augima, ir jei vézio lastelése yra genetinis pakitimas, leidziantis gaminti nenormalios formos baltyma
KRAS G12C. Pries tai gydytojas istirs Jiisy vézio lasteles dél $io pakitimo ir jsitikins, kad
LUMYKRAS Jums tinka.

Kaip veikia LUMYKRAS?

Nenormalus KRAS G12C baltymas veikia padédamas nevaldomai augti vézio lasteléms. LUMYKRAS
jungiasi prie baltymo ir stabdo jo veikima, o tai gali sulétinti arba sustabdyti vézio augima.

Jei turite klausimy apie tai, kaip veikia LUMYKRAS arba kodél Sis vaistas buvo paskirtas Jums,
kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

2. Kas Zinotina pries vartojant LUMYKRAS

LUMYKRAS vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija sotorasibui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

36



Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries pradédami vartoti LUMYKRAS.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojau, jei esate turéje problemy su kepenimis. Gydytojas
gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty Jisy kepeny funkcija, ir gali nuspresti sumazinti
LUMYKRAS dozg arba nutraukti Jisy gydyma.

Pasakykite gydytojui, jeigu esate tur¢je kity problemy dél plauc¢iy. Gydant LUMYKRAS gali patiméti
kai kurios plauciy problemos, nes gydymo metu LUMYKRAS gali sukelti plau¢iy uzdegima.
Simptomai gali buti panasis j plauciy vézio. Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei atsirado naujy ar
sustipréjo esami simptomai, jskaitant pasunkéjusj kvépavima, dusulj, kosulj su gleivémis ar be jy arba
kars§¢iavima.

Vaikams ir paaugliams

LUMYKRAS poveikis vaikams ir paaugliams netirtas. Gydymas LUMYKRAS nerekomenduojamas
jaunesniems nei 18 mety asmenims.

Kiti vaistai ir LUMYKRAS

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, vitaminus ir vaistazoliy
preparatus, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. To reikia todél, kad LUMYKRAS gali
paveikti kai kuriy kity vaisty veikima, o kai kurie kiti vaistai gali turéti jtakos LUMYKRAS veikimui.

Sie vaistai gali sumazinti LUMYKRAS poveiki:

. vaistai, vartojami skrandzio riigStingumui mazinti ir skrandzio opoms, nevirskinimui bei
rémeniui gydyti (zr. 3 skyriy), pvz.:
- dekslansoprazolas, ezomeprazolas, lansoprazolas, omeprazolas, pantoprazolas arba

rabeprazolas (vaistai, vadinami protony siurblio inhibitoriais);

- ranitidinas, famotidinas, cimetidinas (vaistai, vadinami H2 receptoriy antagonistais);

) rifampicinas (vartojamas tuberkuliozei gydyti);

) vaistai, vartojami epilepsijai gydyti, vadinami fenitoinu, fenobarbitaliu arba karbamazepinu
(taip pat vartojamas nervy skausmui gydyti);

o paprastoji jonazolé (vaistazolé, naudojama depresijai gydyti);

o enzalutamidas (vartojamas prostatos véziui gydyti).

LUMYKRAS gali sumazinti $iy vaisty poveikj:

. vaisty, vartojamy stipriam skausmui malSinti, pvz., alfentanilio ar fentanilio;

. vaisty, vartojamy atliekant organy transplantacija, siekiant iSvengti organy atmetimo, pvz.,
ciklosporino, sirolimuzo, everolimuzo arba takrolimuzo;

. vaisty, vartojamy cholesterolio kiekiui mazinti, tokiy kaip simvastatino, atorvastatino ar
lovastatino;

o midazolamo (vartojamo imiems priepuoliams gydyti arba kaip raminamojo prie§ operacijg ar
jos metu);

. vaisty, vartojamy Sirdies ritmo sutrikimams gydyti, pvz., dronedarono arba amjodarono;

. vaisty, vadinamy antikoaguliantais, stabdanciy kraujo kre$¢jima, pvz., rivaroksabano arba
apiksabano.

LUMYKRAS gali padidinti Salutinio poveikio rizika vartojant Siuos vaistus:

. vaistai, vartojami tam tikroms vézio formoms ar uzdegimams gydyti, pvz., metotreksatas,
mitoksantronas, topetekanas arba lapatinibas;

o vaistai, vartojami Sirdies nepakankamumui gydyti, pvz., digoksinas;

. vaistai, vartojami cholesterolio kiekiui mazinti, pvz., rozuvastatinas.
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Kontracepcija

Jei LUMYKRAS vartojimo metu taip pat vartojate geriamuosius kontraceptikus, geriamieji
kontraceptikai gali biiti neveiksmingi. Be to, turite naudoti kitg patikima kontracepcijos metoda,
pavyzdziui, barjerinj metoda (pvz., prezervatyva), kad vartodama §j vaistg nepastotuméte.
Pasikalbékite su gydytoju apie tai, kokie kontracepcijos metodai tikty Jums ir Jisy partneriui.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vartodami §j vaistg neturétumeéte pastoti, nes LUMYKRAS poveikis néS¢ioms moterims néra Zinomas
ir tai gali pakenkti ktidikiui. Jei galite pastoti, gydymo metu ir maziausiai 7 d. po gydymo turite
naudotis labai veiksmingomis kontracepcijos priemonémis.

Zindymas

Nezindykite kuidikio, kol vartojate $j vaista ir 7 d. po paskutinés dozés. Taip yra todél, kad nezinoma,
ar LUMYKRAS sudedamosios dalys patenka j motinos pieng ir gali pakenkti jiisy kiaidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
LUMYKRAS neturi Zenklaus poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
LUMYKRAS sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, susisiekite su juo prie§
pradédami vartoti § vaista.

LUMYKRAS sudétyje yra natrio

Kiekvienoje §io vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti LUMYKRAS

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Nekeiskite dozés ir nenustokite vartoti LUMYKRAS, nebent taip nurodé gydytojas ar vaistininkas.

Gydytojas arba vaistininkas gali sumazinti doz¢ arba nutraukti vaisto vartojimg, priklausomai nuo to,

kaip gerai ji toleruojate.

o Rekomenduojama dozé yra 960 mg (aStuonios 120 mg tabletés arba keturios 240 mg tabletés)
kartg per parg. LUMYKRAS paros doz¢ vartokite per burng kartg per para, kasdien tuo paciu

laiku.
o LUMYKRAS galima vartoti galima vartoti valgio metu ar nevalgius.
o Nurykite tabletes visas. Galite disperguoti tabletes vandenyje, ta¢iau table¢iy nekramtykite,

netraiSkykite ir neskaldykite.
o Jei negalite nuryti sveiky LUMYKRAS tableciy:
- Idékite savo LUMYKRAS paros dozg j pusg stiklinés (ne maZziau kaip 120 ml) negazuoto
kambario temperattiros geriamojo vandens, nesmulkindami table¢iy. Nenaudokite kitokiy
skysciy, jskaitant riig§¢ius gérimus (pvz., vaisiy sultis).
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- Atsargiai pamaiSykite, kol tabletés bus iSskaidytos i mazus gabalélius (tabletés visiskai
neistirps). Misinio spalva gali biiti nuo blyskiai iki ryskiai geltonos.

- Isgerkite miSinj i$ karto.

- I$skalaukite stikling dar puse stiklinés vandens ir i§ karto iSgerkite, kad tikrai bituméte
iSgére visa LUMYKRAS doze.

- Jei neiSgeréte viso misinio i§ karto, prie§ baigdami gerti, dar karta jj iSmaiSykite. ISgerkite
visg miSinj per dvi valandas nuo paruos$imo.

. Jei reikia, gydytojas gali rekomenduoti Jums vartoti LUMYKRAS per maitinimo zonda.

Jei Jums reikia vartoti vaista skrandzio riigS§tingumui mazinti, pvz., protony siurblio inhibitoriy arba H»
receptoriy antagonistg, LUMYKRAS vartokite kartu su rigsciu gérimu (pvz., kola). Arba galite vartoti
vietinio poveikio rugstinguma neutralizuojantj vaistg (pvz., magnio hidroksidg arba kalcio karbonata),
tokiu atveju LUMYKRAS reikia vartoti 4 valandas pries arba 10 valandy po to vaisto (Zr. 2 skyriy).

Ka daryti pavartojus per didele LUMYKRAS doze?

Jei iSgéréte daugiau tableciy nei rekomenduojama, nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininka ar
slaugytoja.

Jei po LUMYKRAS vartojimo vemiate
Jei iSgére LUMYKRAS dozeg vemiate, papildomos dozés nevartokite. Kitg dozg iSgerkite jprastu laiku.
Pamirsus pavartoti LUMYKRAS

Jei pamirsote iSgerti LUMYKRAS dozg jprastu numatytu laiku, ir praéjo maziau nei 6 valandos,
gerkite doze kaip jprastai. Jei nuo jprasto numatyto laiko pragjo daugiau nei 6 valandos, dozés
negerkite. Kita doze iSgerkite jprastu laiku kitg diena.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Labai daznas ir sunkus galimas LUMYKRAS Salutinis poveikis yra padidéjes tam tikry kepeny
fermenty (AST / ALT) kiekis kraujyje, kuris yra problemy dél kepeny pozymis. Gydytojas gali
paskirti atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty kepeny funkcija, ir gali nuspresti sumazinti LUMYKRAS
doze arba nutraukti Jisy gydyma (Zr. 2 skyriy).

Kitas galimas LUMYKRAS S$alutinis poveikis:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)
Viduriavimas

Pykinimas

Nuovargis

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Pilvo skausmas

Karsciavimas

Sanariy skausmas

Nugaros skausmas

Dusulys

Kosulys

Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius (anemija), kuris gali sukelti nuovargj
Galvos skausmas
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Tyrimais rodomas didelis kai kuriy fermenty, jskaitant kraujo fermentus, kiekis (padidéjes
Sarminés fosfatazés, bilirubino ir gamagliutamiltransferazés kiekis)
o Kepeny pazeidimas

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
o Plauciy uzdegimas, vadinamas intersticine plauciy liga

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti LUMYKRAS

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
LUMYKRAS sudétis

- Veiklioji medziaga yra sotorasibas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg arba
240 mg sotorasibo.

- Pagalbinés medziagos yra:
. Mikrokristaliné celiuliozé (E460(i))

o Laktozé monohidratas
. Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
o Magnio stearatas (E470b)

- Tableciy plévelé:

o polivinilo alkoholis (E1203), titano dioksidas (E171), makrogolis 4000 (E1521), talkas
(E553b) ir geltonasis gelezies oksidas (E172)

2 skyriuje nurodyta, kad LUMYKRAS sudétyje yra laktozés ir natrio.

40


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

LUMYKRAS iSvaizda ir kiekis pakuotéje

LUMYKRAS 120 mg plévele dengtos tabletés

Kiekviena plévele dengta tableté yra geltona, pailga, plévele dengta tableté, vienoje puséje jspausta
,»AMG*", o kitoje pus¢je —,,120%.

. LUMYKRAS tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése, kuriose yra 8 plévele dengtos tabletés.
Vieng pakuote sudaro 240 plévele dengty tableciy (1 dézuté su 30 lizdiniy ploksteliy), o
sudéting pakuote — 720 (3 x 240) plévele dengty tableciy.

. LUMYKRAS tabletés tieckiamos buteliukuose, kuriose yra 120 plévele dengty tableciy. Viena
pakuote sudaro 240 plévele dengty tableéiy (1 dézuté su 2 buteliukais).

LUMYKRAS 240 mg plévele dengtos tabletés

Kiekviena plévele dengta tableté yra geltona, ovali, plévele dengta tableté, vienoje puséje jspausta
»~AMG®, o kitoje puséje — ,,240%.

. LUMYKRAS tabletés tiekiamos perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése, kuriose yra
8 plévele dengtos tabletés. Viena pakuote sudaro 120 plévele dengty tableciy (1 dézuté su
15 lizdiniy ploksteliy).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nyderlandai

Registruotojas
Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Nyderlandai

Gamintojas
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen brirapus EOO/] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700



Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
Amgen GmbH
Tel: +49 89 1490960

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

Elhada
Amgen EAAGg Qoppaxevtikd E.ILE.
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

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

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

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121

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 0.0.
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.

Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus

atnaujins §j lapelj.



Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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