ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lytgobi 4 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 4 mg futibatynibu.

Substancja pomocnicza 0 zranym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 5,4 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Okragla (6 mm), biata tabletka powlekana z wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,4MG” i,,FBN”
po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Lytgobi w monoterapii jest wskazane w leczeniu pacjentow
dorostych z miejscowo zaawansowanym albo przerzutowym rakiem drog zotciowych z fuzjg albo
rearanzacjg receptora czynnika wzrostu fibroblastow 2 (fibroblast growth factor receptor 2, FGFR2),
Z progresja po przynajmniej jednym rzucie wczesniejszego leczenia ogdlnoustrojowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem leczniczym Lytgobi powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie
W rozpoznawaniu i leczeniu pacjentow z rakiem drog zoétciowych.

Obecno$¢ fuzji lub rearanzacji genu FGFR2 powinna zosta¢ potwierdzona odpowiednim testem
diagnostycznym przed rozpoczeciem terapii produktem leczniczym Lytgobi.

Dawkowanie
Zalecang dawka poczatkowa jest dawka 20 mg futibatynibu przyjmowanego doustnie raz na dobg.

W przypadku nieprzyjecia dawki futibatynibu po uptywie ponad 12 godzin od planowej godziny
przyjecia dawki lub wystapienia wymiotow po przyjeciu dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dodatkowe;j

dawki i kolejng dawke nalezy przyja¢ w planowym czasie.

Leczenie nalezy kontynuowac az do wystapienia progresji choroby albo niemozliwych do
zaakceptowania dziatan toksycznych.

U wszystkich pacjentow w ramach leczenia hiperfosfatemii zaleca si¢ stosowanie ograniczen



dietetycznych, ktore obejmujg ograniczenie przyjmowania fosforanow. Leczenie obnizajace stezenie
fosforanéw nalezy rozpoczaé, gdy stezenie fosforandw w surowicy krwi wynosi > 5,5 mg/dl. Jezeli
stezenie fosforanow w surowicy wynosi < 7 mg/dl, dawke futibatynibu nalezy zmodyfikowa¢ na
podstawie czasu trwania i nasilenia hiperfosfatemii (patrz Tabela 2). Dtugotrwata hiperfosfatemia
moze powodowaé mineralizacj¢ tkanek migkkich, w tym zwapnienie skéry, zwapnienie naczyn

1 zwapnienie migs$nia sercowego (patrz punkt 4.4).

Jezeli leczenie produktem leczniczym Lytgobi zostanie przerwane lub stezenie fosforanow

W surowicy zmniejszy si¢ ponizej normalnego stezenia, nalezy przerwac leczenie i stosowanie diety
obnizajacej stezenie fosforanow. Cigzka hipofosfatemia moze objawiac si¢ splataniem, napadami
drgawkowymi, ogniskowymi zmianami neurologicznymi, niewydolnoscig serca, niewydolnoscia
oddechowa, ostabieniem mie¢$ni, rabdomiolizg i niedokrwisto$cig hemolityczna.

Dostosowanie dawki z powodu interakcji miedzy lekami

Jednoczesne stosowanie futibatynibu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania futibatynibu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4,
takimi jak itrakonazol (patrz punkt 4.4 i 4.5). Jesli nie jest to mozliwe, na podstawie doktadnego
monitorowania tolerancji, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki futibatynibu do nastgpnego nizszego
poziomu.

Jednoczesne stosowanie futibatynibu z lekami silnie lub umiarkowanie indukujgcymi aktywnosé
cytochromu CYP3A4

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania futibatynibu z lekami silnie lub umiarkowanie indukujgcymi
aktywnos$¢ cytochromu CYP3A4, takimi jak ryfampicyna (patrz punkty 4.4 1 4.5). Jesli nie jest to
mozliwe, nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke futibatynibu na podstawie doktadnego monitorowania
tolerancji.

Postepowanie w przypadku toksycznosci
W przypadku toksycznosci nalezy rozwazy¢ modyfikacj¢ dawki albo wstrzymanie dawkowania.
Zalecane poziomy zmniejszenia dawki podano w Tabeli 1.

Tabela 1: Zalecane poziomy zmniejszania wielkosci dawek futibatynibu
Dawka Poziomy zmniejszania wielkos$ci dawki
20 mg przyjmowane doustnie Pierwszy Drugi
raz na dobg 16 mg przyjmowane doustnie 12 mg przyjmowane doustnie
raz na dobg raz na dobe

Leczenie nalezy trwale przerwac, jezeli pacjent nie toleruje dawki 12 mg futibatynibu podawanej raz
na dobe.

Modyfikacje dawki w przypadku hiperfosfatemii przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Modyfikacje dawki w przypadku hiperfosfatemii
Dzialanie Modyfikacja dawki futibatynibu
niepozadane
Fosforany w surowicy . Rozpocza¢ leczenie obnizajace stezenie fosforanow
>5,5 mg/dl - <7 mg/dl 1 monitorowa¢ fosforany w surowicy raz w tygodniu
. Stosowanie futibatynibu nalezy kontynuowa¢ w aktualnej dawce
Fosforany w surowicy ° Rozpoczaé/zintensyfikowac terapie obnizajaca stezenie
>7 mg/dl = <10 mg/dl fosforanow i monitorowa¢ stezenie fosforanow w surowicy raz w
tygodniu ORAZ
. Nalezy zmniejszy¢ dawke futibatynibu do kolejnej mniejszej
dawki
- Jesli stezenie fosforanow w surowicy krwi zmniejszy si¢
do <7,0 mg/dl w ciagu 2 tygodni po zmniejszeniu dawki,
nalezy kontynuowac stosowanie takiej zmniejszonej dawki
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- Jesli stezenie fosforandw w surowicy nie zmniejszy si¢ do
< 7,0 mg/dl w ciagu 2 tygodni, nalezy kontynuowac
zmnigjszanie dawki futibatynibu do kolejnej mniejszej
dawki

- Jesli stezenie fosforanow w surowicy nie zmniejszy si¢ do
< 7,0 mg/dl w ciagu 2 tygodni po drugim zmniejszeniu
dawki, nalezy wstrzymac¢ podawanie futibatynibu az do
osiggnigcia stezenia fosforandw w surowicy wynoszacego
< 7,0 mg/dl i wznowi¢ podawanie w dawce przed
wstrzymaniem

Fosforany w surowicy . Rozpoczaé/zintensyfikowac terapie obnizajacg stezenie
>10 mg/dl fosforan6w 1 monitorowac stezenie fosforanow w surowicy co
tydzieh ORAZ
. Wstrzymac podawanie futibatynibu, dopoki stezenie fosforanow

nie bedzie wynosi¢ < 7,0 mg/dl i wznowi¢ podawanie
futibatynibu w kolejnej mniejszej dawce

° Trwale przerwaé podawanie futibatynibu, jesli stezenie
fosforanéw w surowicy nie zmniejszy si¢ do < 7,0 mg/dl w ciagu
2 tygodni po 2 zmniejszeniach dawki

Modyfikacje dawki w przypadku surowiczego odwarstwienia siatkowki przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3:

Modyfikacje dawki w przypadku surowiczego odwarstwienia siatkdwki

Dzialanie niepozadane

Modyfikacja dawki futibatynibu

Brak objawow

Kontynuowa¢ podawanie futibatynibu
w aktualnej dawce. Monitorowanie nalezy
prowadzi¢ jak opisano w punkcie 4.4.

Umiarkowane zmniejszenie ostro$ci
widzenia (najlepsza skorygowana ostros¢
wzroku 20/40 albo lepsza albo zmniejszenie
widzenia o <3 linie wzglgdem punktu
poczatkowego); ograniczenie wykonywania
ztozonych codziennych czynnosci.

Wstrzyma¢ podawanie futibatynibu.

W przypadku stwierdzenia poprawy

w kolejnym badaniu nalezy ponownie
rozpocza¢ stosowanie futibatynibu

w kolejnej nizszej wielkosci dawki.

W przypadku nawrotu lub utrzymywania si¢
objawow lub braku poprawy w badaniu
nalezy rozwazy¢ ostateczne zakonczenie
stosowanie futibatynibu na podstawie statusu
klinicznego.

Znaczne zmniejszenie ostro$ci widzenia
(najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku
gorsza niz 20/40 albo zmniejszenie widzenia
0 >3 linie wzgledem punktu poczatkowego
do maksymalnie 20/200); ograniczenie
wykonywania codziennych czynnosci.

Wstrzyma¢ podawanie futibatynibu az do
ustgpienia. W przypadku stwierdzenia
poprawy w kolejnym badaniu mozna
ponownie rozpocza¢ stosowanie futibatynibu
w dawce mniejszej o dwa poziomy dawki.
W przypadku nawrotu lub utrzymywania si¢
objawow lub braku poprawy w badaniu
nalezy rozwazy¢ ostateczne zakonczenie
stosowanie futibatynibu na podstawie statusu
klinicznego.

Ostro$¢ widzenia gorsza niz 20/200 w oku
objetym chorobg; ograniczenie
wykonywania codziennych czynnosci.

Trwale przerwanie stosowania futibatynibu
nalezy rozwazy¢ na podstawie stanu
klinicznego.

Modyfikacje dawki w przypadku innych reakcji niepozadanych przedstawiono w Tabeli 4.

Tabela 4: Modyfikacje dawki w przypadku innych reakcji niepozadanych
Inne reakcje 3. stopnia® ° Wstrzymac¢ leczenie futybatynibem do czasu
niepozadane zmnigjszenia sie objawow toksycznosci do 1. stopnia




lub do stanu przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie

wznowi¢ leczenie futybatynibem

- w przypadku objawow toksycznosci
hematologicznej ustgpujacych w ciggu tygodnia,
do wielkosci dawki przed wstrzymaniem
leczenia.

- w przypadku innych reakcji niepozadanych, do
nastepnej mniejszej dawki.

4. stopnia® Catkowicie odstawi¢ futybatynib

?Nasilenie zdefiniowane zgodnie ze Standardowymi Kryteriami Terminologicznymi Dziatan Niepozadanych

Narodowego Instytutu Raka (ang. National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events,
NCI CTCAE, wersja 4.03).

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki u pacjentdéw w podesztym wieku (> 65 lat) (patrz
punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosSci nerek

Nie jest wymagana zmiana dawki u pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (klirens kreatyniny [creatinine clearance, CLcr] wynoszacy 30—89 ml/min oszacowany wedtug
wzoru Cockcrofta i Gaulta). Brak danych dla pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(CLcr > 30 ml/min) lub pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek poddawanych okresowej
hemodializie i dlatego nie mozna podac zalecen dotyczacych dawkowania (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie jest wymagane dostosowanie dawki podczas podawania futibatynibu pacjentom z tagodnymi
(klasa A wg klasyfikacji Childa-Pugha), umiarkowanymi (klasa B wg Childa-Pugha) lub ci¢zkimi
(klasa C wg Childa-Pugha) zaburzeniami czynno$ci watroby. Brak jednak danych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci futibatynibu u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposob podawania

Produkt Lytgobi jest przeznaczony do podania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac z positkiem
lub bez, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, aby upewnié
si¢, ze podana zostata pelna dawka.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperfosfatemia
Hiperfosfatemia to dziatanie farmakodynamiczne oczekiwane w przypadku podania futibatynibu

(patrz punkt 5.1). Dlugotrwata hiperfosfatemia moze powodowa¢ mineralizacj¢ tkanek migkkich,

w tym zwapnienie skory, zwapnienie naczyn i zwapnienie mi¢$nia sercowego, niedokrwistosc,
nadczynno$¢ przytarczyc i hipokalcemig, ktora moze powodowac skurcze migs$ni, wydtuzenie odstep
QT i arytmie (patrz punkt 4.2).

Zalecenia dotyczace postgpowania w przypadku hiperfosfatemii obejmujg ograniczanie fosforanow
w diecie, przyjmowanie lekow obnizajacych stezenie fosforanow i modyfikacje dawki w razie potrzeb



(patrz punkt 4.2).
Leki obnizajace st¢zenie fosforanéw przyjmowato 83,4% pacjentow w trakcie leczenia futibatynibem
(patrz punkt 4.8).

Surowicze odwarstwienie siatkéwki

Futibatynib moze powodowaé surowicze odwarstwienie siatkowki, ktore moze obejmowac takie
objawy jak niewyrazne widzenie, mety ciata szklistego lub fotopsja (patrz punkt 4.8). Moze to

w umiarkowanym stopniu wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn (patrz
punkt 4.7).

Badanie okulistyczne powinno zosta¢ przeprowadzone przed rozpoczeciem leczenia, po uptywie
6 tygodni i w trybie pilnym w dowolnym momencie pod katem objawow dotyczacych widzenia.
W przypadku dzialan zwigzanych z surowiczym odwarstwieniem siatkowki nalezy postgpowac
wedlug wytycznych dotyczacych modyfikacji dawki (patrz punkt 4.2).

W trakcie trwania badania klinicznego nie prowadzono zadnego rutynowego monitorowania, w tym
optycznej koherentnej tomografii (ang. optical coherence tomography, OCT), w celu wykrycia
bezobjawowego surowiczego odwarstwienia siatkdwki; czgstos¢ wystepowania bezobjawowego
surowiczego odwarstwienia siatkowki w przypadku stosowania futibatynibu nie jest wigc znana.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ kwesti¢ w przypadku pacjentow z klinicznie istotnymi zaburzeniami oka
takimi jak zaburzenia siatkowki, w tym w szczegdlnosci retinopatia surowicza centralna,
zwyrodnienie plamki zoltej/siatkowki, retinopatia cukrzycowa i wezesniejsze odwarstwienie
siatkowki.

Sucho$¢ oczu

Futibatynib moze powodowac¢ suchos¢ oczu (patrz punkt 4.8). Pacjenci powinni stosowac §rodki
tagodzace podawane do oka w celu zapobiegania wystapieniu albo leczenia zespotu suchego oka
W razie potrzeb.

Toksyczny wptyw na zarodek i ptod

Na podstawie mechanizmu dziatania i danych uzyskanych w badaniu na zwierzgtach (patrz punkt 5.3)
ustalono, ze futibatynib stosowany u kobiet w cigzy moze powodowac¢ uszkodzenie ptodu. Nalezy
poinformowac kobiety w cigzy o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu. W celu uniknieci cigzy podczas
leczenia produktem leczniczym Lytgobi i przez tydzien po zakonczeniu leczenia kobiety w wieku
rozrodczym oraz me¢zczyzni, ktorych partnerkami sg kobiety w wieku rozrodczym, musza stosowaé
skuteczna metode antykoncepcji oraz dodatkowo barierowa metode antykoncepcji (patrz punkt 4.6).
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonac test cigzowy, aby wykluczy¢ cigze.

Jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw aktywnosci cytochromu CYP3A
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow aktywnosci cytochromu CYP3A,
poniewaz moze to zwigkszy¢ stezenie futibatynibu w osoczu (patrz punkty 4.2 i 4.5).

Jednoczesne stosowanie lekow silnie lub umiarkowanie indukujacych aktywno$¢ cytochromu CYP3A
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow silnie lub umiarkowanie indukujacych aktywnos$ci
cytochromu CYP3A, poniewaz moze to zmniejszy¢ stezenie futibatynibu w osoczu (patrz punkty 4.2
14.5).

Laktoza

Lytgobi zawiera laktozg¢. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Sod
Lek Lytgobi zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktoéw leczniczych na produkt futibatynib

Inhibitory aktywnosci cytochromu CYP3A

Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek 200 mg itrakonazolu, ktory jest silnym inhibitorem
aktywnosci cytochromu CYP3A, zwigkszato warto$¢ Cmax futibatynibu o 51% i wartos¢ AUC o 41%
po podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 mg futibatynibu. Dlatego tez jednoczesne stosowanie
silnych inhibitorow aktywnos$ci cytochromu CYP3A (np. klarytromycyna, itrakonazol) moze
zwigkszy¢ stezenie futibatynibu w osoczu i nalezy go unikac. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki futibatynibu do kolejnej mniejszej dawki w zalezno$ci od
obserwowanej tolerancji leku (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Leki indukujgce aktywnos¢é cytochromu CYP3A

Jednoczesne podawanie dawek wielokrotnych 600 mg ryfampiny, leku silnie indukujacego aktywnos¢
cytochromu CYP3A, zmniejszato warto$¢ Cmax futibatynibu o 53% i warto§¢ AUC o 64% po podaniu
pojedynczej doustnej dawki 20 mg futibatynibu. W zwigzku z tym jednoczesne stosowanie lekow
silnie lub umiarkowanie indukujacych aktywnos¢ cytochromu CYP3A (np. karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital,efawirenz, ryfampina) moze zmniejszy¢ stezenie futibatynibu w osoczu i1 nalezy go
unikacé. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ stopniowe zwigkszanie dawki futibatynibu na
podstawie doktadnego monitorowania tolerancji (patrz punkty 4.2 1 4.4).

Inhibitory glikoproteiny P

Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek 200 mg chinidyny, inhibitora glikoproteiny P,
zwickszylo Cmax futibatynibu o 8% 1 AUCiur 0 17% po podaniu pojedynczej dawki doustnej 20 mg
futibatynibu. W zwigzku z tym jest mato prawdopodobne, ze jednoczesne podawanie inhibitorow
glikoproteiny P bedzie mie¢ klinicznie istotny wplyw na ekspozycje na futibatynib.

Inhibitory pompy protonowej

Srednie geometryczne futibatynibu dla warto$ci Cinax i AUC wynosity odpowiednio 108% i 105%

u zdrowych uczestnikow w przypadku jednoczesnego stosowania z lansoprazolem (inhibitor pompy
protonowej) w stosunku do futibatynibu podawanego w monoterapii. W zwigzku z tym jest mato
prawdopodobne, ze jednoczesne podawanie inhibitorow pompy protonowej bedzie mie¢ klinicznie
istotny wplyw na ekspozycje na futibatynib.

Whplyw futibatynibu na inne produkty lecznicze

Wphw futibatynibu na substrat CYP3A4

Srednie geometryczne midazolamu (wrazliwy substrat CYP3A) dla warto$ci Cmax i AUC u zdrowych
uczestnikow wynosity odpowiednio 95% 1 91% przy jednoczesnym podawaniu z futibatynibem

w porownaniu do midazolamu podawanego w monoterapii. W zwigzku z tym jest mato
prawdopodobne, ze jednoczesne podawanie futibatynibu bedzie mie¢ klinicznie istotny wptyw na
ekspozycje na substraty CYP3A.

Wptyw futibatynibu na substraty glikoproteiny P

Srednie geometryczne digoksyny (wrazliwy substrat glikoproteiny P) dla warto$ci Cmax i AUCins u
zdrowych uczestnikow wynosily odpowiednio 95% i 100% przy jednoczesnym podawaniu z
futibatynibem w poréwnaniu do digoksyny podawanej w monoterapii. W zwigzku z tym jest mato
prawdopodobne, ze jednoczesne podawanie futibatynibu bedzie mie¢ klinicznie istotny wptyw na
ekspozycje na substraty glikoproteiny P.

Wptyw futibatynibu na substraty BCRP

Srednie geometryczne rozuwastatyny (wrazliwy substrat BCRP) dla warto$ci Cmax i AUCinr u
zdrowych uczestnikow wynosity odpowiednio 110% i 113% przy jednoczesnym podawaniu z
futibatynibem w poréwnaniu do rozuwastatyny podawanej w monoterapii. W zwigzku z tym jest mato
prawdopodobne, ze jednoczesne podawanie futibatynibu bedzie mie¢ klinicznie istotny wptyw na
ekspozycje na substraty BCRP.




Wplyw futibatynibu na substraty CYPI1A2

Badania in vitro wskazuja, ze futibatynib moze indukowac aktywnos$¢ cytochromu CYP1A2.
Jednoczesne podawanie futibatynibu z wrazliwymi substratami CYP1A2 (np. olanzapina, teofilina)
moze zmniejszy¢ ich ekspozycje 1 w zwigzku z tym moze wplynaé na ich aktywnos$¢.

Hormonalne srodki antykoncepcyjne

Obecnie nie wiadomo, czy futibatynib moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatajacych ogdlnoustrojowo
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych. Dlatego kobiety stosujgce ogdlnoustrojowo dziatajgce
hormonalne $rodki antykoncepcyjne powinny doda¢ mechaniczng metodg antykoncepcyjng podczas
leczenia produktem leczniczym Lytgobi oraz przez co najmniej 1 tydzien po przyjgciu ostatniej dawki
(patrz punkt 4.6).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodezym / metody antykoncepcji u mg¢zczyzn i kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym oraz me¢zczyzni, ktorych partnerkami sg kobiety w wieku rozrodeczym,
muszg stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia produktem leczniczym Lytgobi

1 przez tydzien po zakonczeniu leczenia. Wplyw futibatynibu na metabolizm i skutecznos$¢ srodkow
antykoncepcyjnych nie zostat zbadany, dlatego tez nalezy stosowac metody barierowe jako dodatkowsg
metode antykoncepcji, aby zapobiegac ciazy.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania futibatynibu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach
wykazaty toksyczny wptyw na zarodki i ptody (patrz punkt 5.3). Produktu Lytgobi nie stosowaé

w okresie cigzy, chyba Ze potencjalna korzy$¢ dla kobiety uzasadnia potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy futibatynib albo jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/niemowlat karmionych piersig. Podczas leczenia
produktem Lytgobi i przez jeden tydzien po przyjgciu ostatniej dawki nalezy przerwaé karmienie
piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczgcych dziatania futibatynibu na ptodnos¢ u ludzi. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych wplywu futibatynibu na ptodno$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3). Na podstawie wlasciwosci
farmakologicznych futibatynibu nie mozna wykluczy¢ zaburzen ptodnosci u m¢zezyzn i kobiet.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Futibatynib wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Pacjentom nalezy zaleci¢ zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn w przypadku wystapienia zmeczenia lub zaburzen widzenia podczas leczenia produktem
leczniczym Lytgobi (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (>20%) byty hiperfosfatemia (89,7%),
zaburzenia paznokci (44,1%), zaparcie (37,2%), tysienie (35,2%), biegunka (33,8%), sucho$¢ w jamie
ustnej (31,0%), zmgczenie (31,0%), mdtosci (28,3%), suchos¢ skory (27,6%), zwigkszenie aktywnosci
AspAT (26,9%), bol brzucha (24,8%), zapalenie jamy ustnej (24,8%), wymioty (23,4%), zespot
erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (22,8%),bol stawow (21,4%), zmniejszenie taknienia
(20,0%).

Najczestszymi cigzkimi reakcjami niepozadanymi byty niedroznos¢ jelit (1,4%) i migrena (1,4%).



State przerwanie udzialu w badaniu ze wzgledu na reakcje niepozadane zgloszono u 7,6% pacjentow;
najczestsza reakcjg niepozadang prowadzacg do przerwania dawkowania bylo zapalenie jamy ustnej
(1,4%), wszystkie inne reakcje niepozadane wystapily jednokrotnie.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W Tabeli 5 podsumowano reakcje niepozadane wystepujace u 145 pacjentow leczonych w wskazanej
populacji badania TAS-120-101. Mediana czasu ekspozycji na futibatynib wynosita 8,87 miesigca
(min: 0,5, maks.: 31,7). Dziatania niepozadane wymieniono na podstawie klasyfikacji uktadow

i narzagdow MedDRA. Kategorie czgstosci to bardzo czesto (>1/10) i czesto (>1/100 do <1/10).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatanie niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Tabela 5: Reakcje niepozadane obserwowane w wskazanej populacji w badaniu TAS-120-101
(N=145) — czesto$¢ wystepowania zglaszana na podstawie czestosci wystepowania zdarzen
zwiazanych z leczeniem

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ . .
- . . Dzialania niepozadane
I narzadow wystepowania
Zaburzenia metabolizmu Bardzo czgsto Hiperfosfatemia
1 odzywiania Ostabienie taknienia
Hiponatremia
Hipofosfatemia
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czgsto Opaczne odczuwanie smaku
Czesto Migrena
Zaburzenia oka Bardzo czesto Suchos$¢ oczu
Czesto Surowicze odwarstwienie siatkowki®
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Zapalenie jamy ustnej
Biegunka
Nudnosci
Zaparcia
Sucho$¢ jamy ustnej
Wymioty
Bdl brzucha
Czgsto Niedrozno$¢ jelit
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czgsto Erytrodyzestezja dloniowo-podeszwowa
podskdrnej Zaburzenia paznokci®
Suchos¢ skory
Wypadanie wloséw
Zaburzenia mig$niowo- Bardzo czgsto Bol migéni
szkieletowe i tkanki tgcznej Bdl stawow
Zaburzenia ogolne i stany Bardzo czgsto Zmeczenie
W miejscu podania
Badania diagnostyczne Bardzo czgsto Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych

2 W tym surowicze odwarstwienie siatkowki, odwarstwienie nabtonka barwnikowego siatkowki, ptyn
podsiatkowkowy, choroba naczynidéwkowo-siatkowkowa (chorioretinopatia), obrzek plamki zottej oraz
zwyrodnienie plamki. Patrz ,,.Surowicze odwarstwienie siatkowki” ponize;j.

> W tym toksyczny wplyw na paznokcie, bol tozyska paznokcia, zaburzenia dotyczace paznokci, odbarwienie
paznokei, dystrofia paznokci, przerost paznokci, zakazenie paznokci, zabarwienie paznokci, bol paznokei,
tamliwos$¢ paznokci, oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska, catkowite wypadniecie paznokcia, grzybica
paznokci i zanokcica

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hiperfosfatemia
Hiperfosfatemie¢ zglaszano u 89,7% pacjentow leczonych futibatynibem i u 27,6% pacjentow

wystapity zdarzenia 3. stopnia, okreslane jako st¢zenie fosforanow w surowicy > 7 mg/dl i < 10 mg/dl
bez wzglgdu na objawy kliniczne. Mediana czasu do wystapienia hiperfosfatemii dowolnego stopnia



wynosita 6,0 dni (zakres: 3,0 do 117,0 dni).

Zadne z dzialan nie miato stopnia nasilenia 4 ani 5, nie byto powazne ani nie prowadzito do
zakonczenia stosowania futibatynibu. U 18,6% pacjentow wstrzymano dawkowanie, a u 17,9%
pacjentow zmniejszono wielkos¢ dawki. Hiperfosfatemia byta mozliwa do opanowania za pomocg
ograniczenia stezenia fosforanow w diecie i1 (lub) podawania lekéw obnizajacych stezenie fosforandw
i (lub) zmiany dawki leku.

Zalecenia dotyczace postepowania w przypadku hiperfosfatemii podano w punktach 4.2 i 4.4.

Surowicze odwarstwienie siatkowki

Surowicze odwarstwienie siatkowki wystapito u 6,2% pacjentdéw leczonych futibatynibem. Nasilenie
reakcji byto 1. lub 2. stopnia. U 2,1% pacjentéw wstrzymano dawkowanie, a u 2,1% pacjentow
zmniejszono wielko$¢ dawki. Zadna z reakcji nie doprowadzita do przerwania leczenia futibatynibem.
Surowicze odwarstwienie siatkowki byto generalnie tatwe do leczenia.

Zalecenia dotyczace postgpowania w przypadku surowiczego odwarstwienia siatkowki podano
w punktach 4.2 1 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak informacji na temat przedawkowania futibatynibu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, inhibitory kinazy biatkowej, kod ATC: LO1
EN04

Mechanizm dziatania

Sygnalizacja receptora czynnika wzrostu fibroblastow (FGFR) moze wspiera¢ proliferacj¢ i przezycie
komorek ztosliwych. Futibatynib jest inhibitorem kinazy tyrozynowej, ktory nieodwracalnie hamuje
FGFR 1, 2, 3 1 4 za posrednictwem wigzan kowalencyjnych. Futibatynib wykazywal aktywno$¢
hamujaca in vitro wobec mutacji opornosci FGFR2 (N550H, V5651, E566G, K660M).

Dziatanie farmakodynamiczne

Fosforan w surowicy

Futibatynib spowodowal podwyzszenie stezenia fosforanow w surowicy na skutek hamowania FGFR.
Zaleca si¢ stosowanie terapii zmniejszajacej stezenie fosforanow i zmiany dawki w celu leczenia
hiperfosfatemii: patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.8.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Badanie TAS-120-101 byto wieloo$rodkowym, prowadzonym metodg otwartej proby w jednej grupie

badaniem oceniajgcym skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania futibatynibu u wezesniej leczonych
pacjentow z niekwalifikujacym si¢ do usunigcia, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
wewnatrzwatrobowym rakiem drog zotciowych. Pacjenci leczeni wezesniej terapia ukierunkowang na
FGFR zostali wyltaczeni z badania. Populacja oceny skuteczno$ci obejmowata 103 pacjentow,
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u ktorych nastgpita progresja choroby podczas lub po co najmniej 1 wcze$niejszej chemioterapii
obejmujacej gemcytabing i zwiazki platyny, i u ktorych wystepowata fuzja (77,7%) lub rearanzacja
(22,3%) FGFR2, zgodnie z wynikami badan przeprowadzonych w laboratoriach centralnych lub
lokalnych.

Pacjenci przyjmowali futibatynib doustnie raz na dobe¢ w dawce 20 mg do momentu wystgpienia
progresji choroby lub cigzkiej toksycznos$ci. Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny
skutecznosci byt odsetek obiektywnej odpowiedzi (objective response rate, ORR) okreslony wedtug
kryteriow RECIST w wersji 1.1przez niezalezng komisje weryfikacyjng (independent review
committee, IRC) z czasem trwania odpowiedzi (ang. duration of response, DoR) jako gtdéwnym
drugorzedowym punktem koncowym.

Mediana wieku wynosita 58 lat (zakres od 22 do 79 lat), 22,3% pacjentow byto w wieku >65 lat,
56,3% pacjentow stanowity kobiety, a 49,5% pacjentow bylo rasy bialej. U wszystkich pacjentow
(100%) stan sprawnosci wedtug skali Wschodniej Grupy Wspodtpracy Onkologicznej (Eastern
Cooperative Oncology Group, ECOG) w punkcie poczatkowym wynosit 0 (46,6 %) lub 1 (53,4 %).
U wszystkich pacjentow zastosowano wczesniej przynajmniej jeden rzut leczenia ogdlnoustrojowego,
u 30,1% zastosowano wczesniej dwa rzuty leczenia, a u 23,3% zastosowano wcze$niej przynajmniej
trzy rzuty leczenia. U wszystkich pacjentow zastosowano wczesniej schemat leczenia oparty na
zwigzkach platyny, w tym u 91% zastosowano wczesniej gemcytabing/cisplatyng.

Wyniki dotyczace skutecznosci zestawiono w Tabeli 6. Mediana catkowitego czasu do wystgpienia
odpowiedzi wynosita 2,5 miesiaca (zakres od 0,7 do 7,4 miesiaca).

Tabela 6: Wryniki dotyczace skutecznoS$ci
Populacja kwalifikujaca si¢ do
oceny skutecznoSci
(N =103)
ORR (95% CI)* 42% (32, 52)
Odpowiedz czesciowa (N) 42% (43)
Mediana czasu trwania odpowiedzi w miesigcach (95% CI)° 9,7(7,6,17,1)
Estymatory Kaplana-Meiera czasu trwania odpowiedzi (95%
CD
3 miesigce 100 (100, 100)
6 miesi¢cy 85,1 (69,8, 93,1)
9 miesiecy 52,8 (34,2, 68,3)
12 miesigcy 37,0 (18,4, 55,7)

ORR = odpowiedz catkowita i odpowiedZ czgsciowa

CI = przedziat ufnosci

Uwaga: Dane uzyskano wedtug kryteriow RECIST w wersji 1.1 od IRC, a odpowiedzi catkowite i czgSciowe sa
potwierdzone.

295% CI obliczono przy uzyciu metody Cloppera—Pearsona

295% CI sformutowano na podstawie logarytmicznie przeksztatconego CI dla funkcji przezycia

Oprocz przedstawionej tutaj analizy gtownej przeprowadzono analiz¢ biezacg bez planu przerwania
badania. Wyniki obu analiz byty spojne. Gtéwna analiza DoR obejmowata uwzglednienie w zakresie
przyjmowania nowych lekow przeciwnowotworowych, progresje¢ choroby Iub zgon po dwadch lub
wigcej pominigtych ocenach guza lub po co najmniej 21 dniach od przerwaniu leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
W badaniu klinicznym futibatynibu 22,3% pacjentow miato ukonczone 65 lat lub wigcej. Nie wykryto
zadnej roznicy w zakresie skutecznosci miedzy tymi pacjentami a pacjentami w wieku <65 lat.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Lytgobi we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu raka drog zétciowych.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy: patrz punkt 4.2.

11



Dopuszczenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu
nowych informacji o tym produkcie leczniczym i w razie konieczno$ci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

O ile nie wskazano inaczej farmakokinetyke futibatynibu oceniano u pacjentow z zaawansowanym
rakiem otrzymujacych dawke 20 mg raz na dobeg.

Futibatynib wykazuje farmakokinetyke liniowa w przypadku dawek w zakresie od 4 do 24 mg. Stan
stacjonarny osiggni¢to po podaniu pierwszej dawki ze srednig geometryczng kumulacji wynoszaca
1,03. Srednia geometryczna w stanie stacjonarnym dla wartosci AUCss wynosita 790 ng-h/ml (44,7%
gCV), a wartosci Cmax, ss Wynosita 144 ng/ml (50,3% gCV) w zalecanej dawce wynoszacej 20 mg raz
na dobg.

Wochianianie
Mediana czasu do osiggni¢cia maksymalnego stezenia w osoczu (tmax) Wynosilta dwie godziny (zakres:
od 1,2 do 22,8 godziny).

Nie zaobserwowano klinicznie znaczacych roznic w farmakokinetyce futibatynibu po podaniu positku
o wysokiej zawartosci thuszczu 1 duzej liczbie kalorii (900-1000 kalorii, przy czym okoto 50%
catkowitej wartosci kalorycznej pochodzito z ttuszczu) u zdrowych ochotnikow.

Dystrybucja
Futibatynib wigze si¢ w 95% z biatkami osocza ludzkiego, glownie z albuming i

kwasng al-glikoproteing. Szacunkowa pozorna objetos¢ dystrybucji wynosita 66,11 (17,5%).

Metabolizm

Futibatynib jest gtdéwnie metabolizowany przez cytochrom CYP3A (40-50%) oraz przez sprzgganie
z glutationem (50-60%) in vitro. Po podaniu doustnym pojedynczej radioznakowanej dawki 20 mg
futibatynibu zdrowym dorostym ochotnikom ptci meskiej, gtéwnym zwigzanym z lekiem zwigzkiem
w osoczu byt niezmieniony futibatynib (stanowiacy 59,19% catkowitej radioaktywnosci probki)

w badaniu bilansu masy cztowieka z oznaczeniem [**C] u zdrowych dorostych uczestnikow plci
meskiej, a kolejnym byt jeden nieaktywny metabolit, koniugat cysteinyloglicynowy TAS-06-22952
(stanowiacy > 10% dawki).

Eliminacja
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji (ti2) futibatynibu wynosit 2,94 godz. (26,5% CV), a $rednia
geometryczna klirensu pozornego (CL/F) wynosita 19,8 1/godz. (23,0%).

Eliminacja

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej okoto 20 mg futibatynibu zdrowym uczestnikom
dorostym okoto 64% dawki odzyskiwano ze stolca a 6% z moczu. Wydalanie futibatynibu w postaci
niezmienionej w moczu lub kale byto nieistotne.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi

Wplyw futibatynibu na enzymy CYP

Badania in vitro wskazuja, ze futibatynib nie hamuje aktywnosci cytochromu CYP1A2, CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ani CYP3A, i nie indukuje aktywnosci cytochromu CYP2B6
ani CYP3A4 w klinicznie istotnych stezeniach.

Wphw futibatynibu na transportery lekow
Badania in vitro wykazaly, ze futibatynib nie hamowal OAT1, OAT3, OCT2, OATP1B1, OATP1B3,
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MATE] ani MATE2K w klinicznie istotnych stezeniach. Futibatynib jest substratem glikoproteiny P
i BCRP w warunkach in vitro. Nie oczekuje si¢, aby hamowanie BCRP powodowalo klinicznie istotne
zmiany w ekspozycji na futibatynib. Hamowanie glikoproteiny P nie miato klinicznie istotnego
wptywu na ekspozycj¢ na futibatynib in vivo (patrz punkt 4.5).

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie obserwowano klinicznie znaczacych rdznic w ekspozycji ogdlnoustrojowej (réznica mniejsza niz
25% w zakresie wartosci AUC) futibatynibu w zalezno$ci od wieku (18 - 82 lat), plci,
rasy/pochodzenia etnicznego, masy ciata (36 - 152 kg), tagodnego lub umiarkowanego zaburzenia
czynnosci nerek lub zaburzenia czynnosci watroby. Wplyw cigzkich zaburzen czynnosci nereki dializy
nerkowej w schytkowej niewydolnosci nerek na ekspozycj¢ futibatynibu nie jest znany (patrz

punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

W porownaniu do uczestnikoOw badania z prawidlowa czynno$cig watroby ekspozycja
ogolnoustrojowa po podaniu pojedynczej dawki futibatynibu byta podobna u uczestnikoéw z tagodnym
(klasa A wg klasyfikacji Childa-Pugha), umiarkowanym (klasa B wg Childa-Pugha) lub cigzkim
(klasa C) zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Relacja pomiedzy ekspozycja a odpowiedzig Zalezne od dawki zwigkszenie stezenia fosforanéw we
krwi obserwowano po podaniu raz na dobe futibatynibu w dawce od 4 mg do 24 mg.

Nie obserwowano statystycznie istotnych zwigzkéw pomiedzy ekspozycja a skutecznoscig
w przypadku ORR w zakresie ekspozycji osiggnietej w schemacie podawania futibatynibu w dawce
20 mg raz na dobg.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Gloéwne dane z badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym futibatynibu zaréwno u szczuréw, jak
iu psow byty zwigzane z aktywnoscig farmakologiczng futibatynibu jako nieodwracalnego inhibitora
FGFR, w tym ze zwigkszeniem st¢zenia nieorganicznych fosforanéw i wapnia w osoczu,
mineralizacja ektopowa w roznych narzadach i tkankach, zmianami w kos$¢/chrzastce przy ekspozycji
na futibatynib nizszej niz ekspozycja u ludzi po podaniu dawki klinicznej 20 mg. Uszkodzenia
rogowki stwierdzono tylko u szczurow. Skutki te byty odwracalne, z wyjatkiem mineralizacji
ektopowe;j.

Genotoksycznosé

Futibatynib w warunkach in vitro nie wykazat dziatania mutagennego na podstawie testu mutacji
odwrotnych w komorkach bakterii (test Amesa). Wynik testu aberracji chromosomowej na hodowli
komorek ptucnych chomika chinskiego (CHL/IU) in vitro byt dodatni, jednak w tescie
mikrojgdrowym szpiku kostnego u szczurow uzyskano wynik ujemny; futibatynib nie powodowat tez
uszkodzenia DNA w tescie kometkowym u szczurow. W zwigzku z tym ogolnie futibatynib nie jest
genotoksyczny.

Rakotworczos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotworczego futibatynibu.

Zaburzenia ptodnosci

Nie przeprowadzono dedykowanych badan wptywu futibatynibu na ptodno$¢. W badaniach
toksycznosci po podaniu wielokrotnym podanie dawki doustnej futibatynibu nie powodowato zadnych
wynikow zwigzanych z wielko$cig dawki, ktore prawdopodobnie spowodowatyby uposledzenie
ptodnosci u samcoéw lub organdéw rozrodczych u samic.

Toksyczno$¢ rozwojowa
Doustne podawanie futibatynibu u ci¢zarnych szczuréw w okresie organogenezy prowadzito do 100%
utraty po implantacji przy podaniu dawki 10 mg/kg na dobg¢ (okoto 3,15-krotno$¢ ekspozycji
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u czlowieka na podstawie wartosci AUC po podaniu zalecanej dawki klinicznej). W przypadku
podawania dawki 0,5 mg/kg mc. na dobe (okoto 0,15-krotno$¢ ekspozycji u cztowieka na podstawie
wartosci AUC po podaniu zalecanej dawki klinicznej) obserwowano zmniejszenie $redniej masy ciata
ptodu, zwigkszenie deformacji szkieletowych i trzewnych u ptodow, w tym powazne odchylenia

w zakresie naczyn krwiono$nych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Mannitol (E421)

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna
Laurylosiarczan sodu

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon
Hydroksypropyloceluloza (E463)
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza (E464)
Makrogole

Tytanu ditlenek (E171)

Srodek poslizgowy
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Laminowane blistry PVC/PCTFE z aluminiowa folig ochronng z jedng tabletka w gniezdzie blistra.
Kazdy blister zawiera 7-dniowy zapas tabletek powlekanych zapakowanych wewnatrz sktadanego etui

kartonowego w nastepujacych opakowaniach trzech réznych dawek:

o Dawka dobowa 20 mg: Kazde etui zawiera 35 tabletek (5 tabletek przyjmowanych raz na dobg).
o Dawka dobowa 16 mg: Kazde etui zawiera 28 tabletek (4 tabletki przyjmowane raz na dobg).
o Dawka dobowa 12 mg: Kazde etui zawiera 21 tabletek (3 tabletki przyjmowane raz na dobg).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Taiho Pharma Netherlands B.V.
Barbara Strozzilaan 201
1083HN Amsterdam

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Lytgobi 4 mg tabletki
EU/1/23/1741/001
EU/1/23/1741/002
EU/1/23/1741/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 lipca 2023

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 02 czerwca 2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

PCI Pharma Services (Millmount Healthcare Limited)
Block 7, City North Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 YD60

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i1 zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin
W celu potwierdzenia skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa stosowania Pazdziernik
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Opis

Termin

futibatynibu u pacjentéw dorostych z miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem drog zotciowych z fuzjami lub rearanzacjami FGFR2,

u ktorych nastgpita progresja po co najmniej jednym rzucie wczesniejszego
leczenia ogdlnoustrojowego, podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢
wyniki badania II fazy futibatynibum FOENIX-CCA4 (TAS-120-205) w dawce
poczatkowej 20 mg raz na dobe (grupa A) i 16 mg raz na dobe (grupa B) u takich
pacjentow.

2027 r.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETUI DLA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lytgobi 4 mg tabletki powlekane
futibatynib

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 4 mg futibatynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka zatgczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

21 tabletek
28 tabletek
35 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Dawka dobowa 12 mg
Dawka dobowa 16 mg
Dawka dobowa 20 mg

Nalezy przyjac trzy tabletki raz na dobe
Nalezy przyjac cztery tabletki raz na dobg
Nalezy przyjac pie¢ tabletek raz na dobe

Dzien 1
Dzien 2
Dzien 3
Dzien 4
Dzien 5
Dzien 6
Dzien 7

Wypchna¢ tabletke przez drugg strong.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Taiho Pharma Netherlands B.V.
Barbara Strozzilaan 201
1083HN Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU
UE/1/23/1741/001 21 tabletek
UE/1/23/1741/002 28 tabletek
UE/1/23/1741/003 35 tabletek

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lytgobi 4 mg
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lytgobi 4 mg
futibatynib

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lytgobi 4 mg tabletki powlekane
futibatynib

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lytgobi i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lytgobi
Jak przyjmowac lek Lytgobi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lytgobi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Lytgobi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lytgobi zawiera substancje czynng o nazwie futibatynib nalezacg do grupy lekow
przeciwnowotworowych znanych jako inhibitory kinazy tyrozynowej. Blokuje on w komorkach
dziatanie biatek znanych jako receptory czynnika wzrostu fibroblastow (fibroblast growth factor
receptor, FGFR), ktore pomagaja regulowa¢ wzrost komorek. W komoérkach nowotworowych moze
wystepowac nieprawidlowa posta¢ tego biatka. Dzieki blokowaniu FGFR futibatynib moze
zapobiega¢ wzrostowi takich komoérek nowotworowych.

Lek Lytgobi jest stosowany pojedynczo (monoterapia) w celu leczenia dorostych pacjentéow z rakiem
drog zo6tciowych (zwanego réwniez rakiem przewodow zotciowych), z przerzutami lub ktérego nie
mozna usung¢ chirurgicznie u pacjentow, ktorzy juz wczesniej otrzymywali leczenie i u ktorych
nowotwor ma okreslony typ nieprawidtowego ,,FGFR”.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lytgobi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lytgobi jesli pacjent ma uczulenie na futibatynib lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lytgobi nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta:

. stwierdzono wysoki poziom fosforanow we krwi (stan zwany hiperfosfatemig) na podstawie
wyniku badania krwi;
. wystepuja zaburzenia widzenia lub oczu, takie jak problemy z siatkdwka (wrazliwa na swiatto

warstwa tkanki nerwowej znajdujaca si¢ z tylu oka);
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Badania oczu sg zalecane:

. przed rozpoczeciem stosowania leku Lytgobi;

. nastgpnie po 6 tygodniach lub w dowolnym momencie, jesli wystapia jakiekolwiek problemy
z widzeniem lub z oczami.

Lek Lytgobi moze powodowac surowicze odwarstwienie siatkowki (siatkowka odsuwa sig¢ od
normalnego potozenia). Objawy obejmujg niewyrazne widzenie, btyski $wiatta w polu widzenia
(fotopsja) i niewielkie ciemne ksztalty poruszajace si¢ w polu widzenia (zmg¢tnienia). Nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu jakichkolwiek objawow zwigzanych ze wzrokiem.

Lek Lytgobi moze powodowac¢ wysokie stezenie fosforanow we krwi i moze prowadzi¢ do odktadania
si¢ mineralow, takich jak wapn, w réznych tkankach organizmu. Lekarz moze zaleci¢ zmiang diety,
przepisac leczenie obnizajace stezenie fosforanow lub w razie potrzeby zmieni¢ albo przerwaé
leczenie lekiem Lytgobi. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pojawig si¢ bolesne zmiany
skorne, skurcze migsni, dretwienie lub mrowienie w okolicy ust oraz nieprawidlowe bicie serca.

Lek Lytgobi moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety w wieku rozrodczym oraz
mezezyzni, ktorych partnerkami sg kobiety w wieku rozrodczym, muszg stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji podczas leczenia i przez tydzien po przyjeciu ostatniej dawki leku Lytgobi. Poniewaz
nie wiadomo, czy lek Lytgobi zmniejsza skutecznos$¢ srodka antykoncepcyjnego, nalezy stosowac
mechaniczne metody antykoncepcji oprocz tego Srodka, aby unikngé cigzy.

Dzieci i mlodziez

Leku Lytgobi nie nalezy podawa¢ dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy
lek jest bezpieczny i skuteczny w przypadku osob w tej grupie wiekowe;.

Lek Lytgobi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w szczegolnosci w przypadku, gdy pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z ponizszych lekow, tak aby lekarz mogl zdecydowac, czy konieczne begdzie wprowadzenie zmian
w leczeniu:

. itrakonazol: lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych;

. klarytromycyna: lek stosowany w leczeniu pewnych zakazen

. ryfampicyna: lek stosowany w leczeniu gruzlicy lub innych okre$lonych zakazen;
. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital: leki stosowane w leczeniu padaczki;

. efawirenz: lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV;

. teofilina: lek stosowany w leczeniu problemow z oddychaniem

. olanzapina: lek stosowany w celu tagodzenia objawow zaburzen psychicznych

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Cigza/antykoncepcja — informacje dla kobiet
Pacjentka nie powinna zaj$¢ w cigz¢ podczas leczenia lekiem Lytgobi, poniewaz lek ten moze
zaszkodzi¢ dziecku. Test cigzowy nalezy wykonac przed rozpoczeciem leczenia, a kobiety,
ktore moga zaj$¢ w ciagzg podczas leczenia i przez 1 tydzien po przyjgciu ostatniej dawki leku
Lytgobi, musza stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji. Dodatkowo nalezy stosowac
mechaniczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy. Nalezy omowi¢ z lekarzem
odpowiednig metode antykoncepcji.

. Antykoncepcja — informacje dla mezczyzn
W trakcie leczenia lekiem Lytgobi nie nalezy ptodzi¢ dziecka, poniewaz lek moze zaszkodzié
dziecku. Pacjent musi stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia i przez
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przynajmniej tydzien po przyjeciu ostatniej dawki leku Lytgobi.

. Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Lytgobi i przez przynajmniej tydzien po
przyjeciu ostatniej dawki. Jest to spowodowane tym, ze nie wiadomo, czy lek Lytgobi moze
przenika¢ si¢ do mleka ludzkiego i zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Lytgobi moze powodowaé dziatania niepozadane takie jak zmgczenie czy zaburzenia widzenia.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Lytgobi zawiera laktoze oraz sod

Ten lek zawiera laktoze (wystepujacg w mleku Iub produktach mlecznych). Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

2

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lytgobi

Leczenie lekiem Lytgobi powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu
1 leczeniu raka przewodu zo6tciowego. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to
5 tabletek leku Lytgobi 4 mg (20 mg futibatynibu tacznie) przyjmowanego doustnie raz na dobg.
W razie potrzeby lekarz dostosuje dawke albo przerwie leczenie.

Spos6b podawania

Nalezy potkna¢ tabletke w catosci, popijajac ja szklanka wody, codziennie o tej samej porze. Lek
Lytgobi mozna przyjmowac z jedzeniem lub migdzy positkami. W tabletki nalezy potyka¢ w catosci,
aby upewni¢ sig, ze cata dawka zostala przyjeta.

Czas trwania leczenia
Lek Lytgobi nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lytgobi
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi w przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku
Lytgobi.

Pominigcie przyjecia leku Lytgobi

. W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku Lytgobi o 12 godzin lub krocej, nalezy przyjac
pominietg dawke jak najszybciej.

. W przypadku pominigcia dawki leku Lytgobi o ponad 12 godzin, nie nalezy przyjmowac
pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac kolejng dawke leku o zwyklej porze.

. Nie przyjmowac¢ podwojnej dawki leku Lytgobi w przypadku wystgpienia wymiotow. Kolejna
dawke leku Lytgobi nalezy przyjac o zwyktej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lytgobi
Nie wolno przerywac przyjmowania leku Lytgobi bez omowienia tego z lekarzem, poniewaz

przerwanie leczenia moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek ciezkie dzialania niepozgadane wymienione ponizej, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Te dziatania niepozgdane wystepuja czesto(moga
wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob).

o Migrena

o Niedrozno$¢ jelit

Inne dzialania niepozadane

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Te dziatania

niepozadane mogg wystgpowac z nastepujaca czgstoscia:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

. podwyzszone lub obnizone stezenie fosforanéw w badaniach krwi

. mate stgzenie sodu obserwowane w badaniach krwi

. paznokcie oddzielajace si¢ od tozyska paznokcia, zaburzenia formowania si¢ paznokci, zmiana
koloru paznokei

. zaparcie

. biegunka

. suchos$¢ w jamie ustnej

. wymioty

. bol brzucha

. utrata wlosow (tysienie)

. uczucie zmeczenia lub ostabienie

. suchos¢ skory

. wysokie stezenie enzymow watrobowych obserwowane w badaniach krwi

. nudnosci

. zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)

. zmnigjszenie apetytu

. sucho$¢ oczu

. zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie sig¢ lub tkliwosc¢, gtéwnie na dtoniach lub stopach (,,zespol
reka-stopa”)

. zmiany odczuwania smaku

. bol miesni

. bol stawdw

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

o Problemy z oczami, w tym zapalenie oczu lub rogdéwki (przednia czg$¢ oka), niewyrazne
widzenie, nagle pojawienie si¢ niewielkich ciemnych ksztattow w polu widzenia (zmetnienia)
i miganie Swiatla w polu widzenia (fotopsja).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lytgobi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»Lermin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lytgobi
. Substancja czynng leku jest futibatynib.
Kazda tabletka powlekana zawiera 4 mg futibatynibu.

. Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, krospowidon, hydroksypropyloceluloza, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna i sodu laurylosiarczan
(patrz punkt 2 ,,.Lek Lytgobi zawiera laktozg oraz s6d”)
Powloczka tabletki: hypromeloza, makrogol i tytanu dwutlenek
Srodek poslizgowy: magnezu stearynian

Jak wyglada lek Lytgobi i co zawiera opakowanie
Lek Lytgobi 4 mg jest dostarczany jako okragle, biate tabletki powlekane, z wytloczonym napisem ,,4
MG po jednej stronie i ,,FBN” po drugiej stronie.

Tabletki Lytgobi sg pakowane w blistry zamknigte w sktadanym etui zawierajacym zapas leku na 7
dni w nastepujacej dawce:

. Dawka dobowa 20 mg: Kazde etui zawiera 35 tabletek (5 tabletek przyjmowanych raz na dobg).
. Dawka dobowa 16 mg: Kazde etui zawiera 28 tabletek (4 tabletki przyjmowane raz na dobg).

. Dawka dobowa 12 mg: Kazde etui zawiera 21 tabletek (3 tabletki przyjmowane raz na dobg).

Podmiot odpowiedzialny
Taiho Pharma Netherlands B.V.
Barbara Strozzilaan 201
1083HN Amsterdam

Holandia

Wytworca

PCI Pharma Services (Millmount Healthcare Limited)
Block 7, City North Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 YD60

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu.

Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie konieczno$ci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne Zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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