Tento dokument je ptibalovou informaci k IéCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Iécebného
programu. Pfibalova informace byla pfedloZena Zadatelem o specificky |écebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [écCiv.

INFORMACE PRO PACIENTA
AUGTYRO™ [Aug-TYE-ro]
(repotrektinib)
tobolky

Jaké jsou nejdilezitéjsi informace, které bych mél/a védét o pripravku AUGTYRO?

Piipravek AUGTYRO miiZe zpisobit zavazné neZadouci ucinky, vcetné:
+  Utinky na centralni nervovy systém (CNS). Informujte ihned svého lékate, pokud se u Vas béhem 16¢by piipravkem
AUGTYRO objevi nové nebo zhorsujici se ptiznaky uc¢inkd na CNS, vcetné:

o zavraté o problémy s myslenim, jako je zapomnétlivost
o toceni hlavy (vertigo) nebo zmatenost
o zmény nalad, jako je uzkost, podrazdénost a o vidéni nebo slyseni véci, které nejsou skutecné
deprese (halucinace)
o problémy s rovnovahou nebo koordinaci o problémy se soustfedénim, pozornosti, paméti a
spankem

*  Plicni problémy (pneumonitida). Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové nebo zhorSujici se priznaky
plicnich potizi, véetné suchého kasle (bez hlenu), produktivniho kasle (s hlenem), sipani nebo potizi s dychanim.

* Potize s jatry. Pied zahajenim lécby pripravkem AUGTYRO, kazdé 2 tydny po dobu prvniho mésice a podle potieby v
pribéhu 1écby Vam osetiujici 1€kar provede krevni testy ke kontrole funkce jater. Okamzité informujte svého 1ékare, pokud
se u Vas objevi pfiznaky problém s jatry, véetné:

o  Vase ktize nebo bélmo oci zezloutne o  ztrata chuti k jidlu
o tmava nebo ,,Cajove” zbarvend moc o  pocit na zvraceni nebo zvraceni
o svétla stolice (pohyb stiev) o bolest na pravé horni stran¢ bficha

*  Svalové potize. Pfed zahajenim 1écby pripravkem AUGTYRO, kazdé 2 tydny po dobu prvniho mésice a podle potieby v
pribéhu lécby Vam osetiujici 1ékat provede krevni testy. Pokud se u Vas objevi nové nebo zhorsujici se ptiznaky
svalovych problémt, véetné nevysvétlitelné bolesti svalii nebo bolesti svalli, ktera nemizi, citlivosti nebo slabosti, ihned o
tom informujte svého 1ékare.

*  ZvySena hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikémie). Piipravek AUGTYRO miize zpisobit nadbytek kyseliny
mocové ve Vasi krvi. Pred zahdjenim 1éCby pripravkem AUGTYRO a v jejim pribéhu bude Vas 1ékar provadet testy, aby
zkontroloval hladinu kyseliny mocové ve Vasi krvi. Pokud mate vysokou hladinu kyseliny mo¢ové v krvi, mize Vam
oSettujici 1ékat predepsat Iéky. Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi priznaky zvysené hladiny kyseliny mocové,

véetné:
o zarudlé, horké, citlivé nebo oteklé klouby, o snizeni mnozstvi mo¢i nebo zastava moceni
zejména na palci u nohy o pocit na zvraceni nebo zvraceni
o bolest v oblasti bficha nebo boku o razova nebo hnéda moc¢ nebo krev v moci

*  Zlomeniny Kkosti. Pfipravek AUGTYRO muze zvysit riziko zlomenin kosti. Ke zlomeninam kosti mize dojit pfi padu nebo
jiném Urazu nebo nezavisle na ném. Pokud se u Vas objevi bolest, zmény v pohyblivosti nebo kostni abnormality,
informujte o tom svého lékare.

Viz DalSi informace o neZadoucich u¢incich naleznete v ¢asti ,,Jaké jsou mozné nezadouci ucinky pripravku
AUGTYRO?<.

Co je AUGTYRO?
AUGTYRO je Iécivy ptipravek na Iékatsky predpis, ktery se pouziva k 1écbe:

® dospelych s nemalobunécnym karcinomem plic (NSCLC), ktery se rozsitil v hrudniku nebo do jinych Casti téla a je
zpusoben abnormalnim genem ROS/.
e dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich se solidnimi nadory (rakovinou), které:
o jsou zplisobeny ur¢itymi abnormalitami genu N7RK a
o se rozsifily do jinych ¢asti téla, nebo pokud by operace k odstranéni rakoviny vedla k tézkému poskozeni, a
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o zvétsily se nebo rozsifily po podani jiné 1écby nebo pro né neexistuje uspokojiva alternativni 1écba.

Neni znamo, zda je ptipravek AUGTYRO bezpecny a tc¢inny u déti s ROSI-pozitivnim NSCLC nebo u déti mladsich 12 let s
NTRK-pozitivnimi solidnimi nadory.

Pied uzitim pripravku AUGTYRO informujte svého 1ékare o v§ech svych zdravotnich potiZich, véetné toho, zda:

*  mate problémy s nervovym systémem (neurologické problémy).

*  mate jiné problémy s plicemi nebo dychanim nez rakovinu plic.

*  mate problémy s jatry nebo ledvinami.

*  jste t€hotna nebo planujete oté¢hotnét. Piipravek AUGTYRO muze poskodit Vase nenarozené dité. Pokud béhem lécby
pripravkem AUGTYRO otehotnite nebo si myslite, Ze byste mohla otéhotnét, ihned o tom informujte svého 1ékare.
Zeny, které mohou ot&hotnét:

o Va3 lékar by mél pied zahajenim 1écby pripravkem AUGTYRO provést t¢hotensky test.

o Béhem 1é¢by a 2 mésice po posledni davee pripravku AUGTYRO byste méla pouzivat u¢innou nehormonalni
antikoncepci.

o Antikoncep¢ni metody, které obsahuji hormony (napf. antikoncep¢ni pilulky, injekce nebo transdermalni néplasti),
nemusi beéhem 1écby pripravkem AUGTYRO fungovat spravne.

o Poradte se svym lékafem o metodach antikoncepce, které by pro Vas mohly byt vhodné.

Muzi s partnerkami, které mohou otéhotnét:

o Béhem lécby a 4 mésice po posledni davee piipravku AUGTYRO byste méli pouzivat i€¢innou nehormonalni
antikoncepci.

*  kojite nebo planujete kojit. Neni znamo, zda piipravek AUGTYRO prechdzi do matefského mléka. Béhem 1écby a 10 dni
po podani posledni davky ptipravku AUGTYRO nekojte. Porad’te se svym lékatem o nejlepSim zptisobu krmeni ditéte v
tomto obdobi.

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, vcetné 1¢kti na pfedpis a volné€ prodejnych 1¢k, vitaminti nebo
bylinnych doplnkd.

Uzivani pripravku AUGTYRO s nékterymi dal$imi 1éky mtize ovlivnit mnozstvi ptipravku AUGTYRO nebo dalsich 1€kt v krvi
a muze zpusobit nezadouci ucinky nebo ovlivnit i¢innost piipravku AUGTYRO nebo dalsich 1ékt. Mé&jte piehled o 1écich,
které uzivate. Mé&jte jejich seznam, ktery mizete ukazat svému I1ékafi a I1ékarnikovi, kdyz dostanete novy 1ék.

Jak mam pripravek AUGTYRO uZivat?

»  Pripravek AUGTYRO uzivejte pfesné podle pokynt svého Iékaie. Neménite davku ani nepiestavejte uzivat piipravek
AUGTYRO, pokud Vam to nefekne Vas lékar.

* Va3 Iékar mliize zménit davkovani, docasné prerusit nebo trvale ukoncit 1écbu piipravkem AUGTYRO, pokud se u Vas
objevi nezadouci ucinky.

»  Pripravek AUGTYRO uzivejte pravidelné kazdy den piiblizné ve stejnou dobu s jidlem nebo bez jidla.

*  Tobolky ptipravku AUGTYRO polykejte celé a zapijte je vodou. Tobolku neotvirejte, nedrt’te, nezvykejte ani
nerozpoustéjte. Neuzivejte tobolku, pokud je zlomena, praskla nebo poskozena.

*  Pokud vynechate davku nebo zvracite kdykoli po uziti davky pripravku AUGTYRO, neuzivejte dalsi davku. Davku
jednoduse vynechejte a dalsi davku si vezméte v pravidelném case. Neuzivejte 2 davky soucasné, abyste nahradili
vynechanou nebo vyzvracenou davku.

Ceho bych se mél/a p¥i uZivani pfipravku AUGTYRO vyvarovat?

*  Bcéhem lécby ptipravkem AUGTYRO byste neméli pit grapefruitovou st’avu ani jist grapefruity. Mohlo by to zvysit
mnozstvi pfipravku AUGTYRO ve Vasi krvi na skodlivou trovei.

*  Neftid’te a neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét, jak na Vas ptipravek AUGTYRO pusobi. Pokud pocitujete zavrate,
rozmazané vidéni, ztratu paméti, zmeény duSevniho stavu, zmatenost, halucinace nebo mate problémy s rovnovahou ¢i
koordinaci nebo problémy se soustiedénim a pozornosti, nefid’te a ani neobsluhujte stroje, dokud Vase ptiznaky neodezni.
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Jaké jsou mozZné nezadouci ucinky pripravku AUGTYRO?
Piipravek AUGTYRO miiZe zpusobit zivazné neZadouci ucinky, véetné:

e Viz ,Jaké jsou nejdiilezitéjsi informace, které bych mél/a védét o piipravku AUGTYRO?%

Mezi nejéastéjsi nezadouci uéinky pripravku AUGTYRO patri:

e zavrat e Unava

e zména chutového vjemu e problémy s rovnovahou, koordinaci a chiizi

e pocit necitlivosti nebo brnéni v hornich nebo dolnich e  problémy s myslenim, jako je zapomnétlivost nebo
koncetinach zmatenost, problémy s paméti a halucinace

e Zzicpa e svalova slabost

e duSnost e pocit na zvraceni

Zde nejsou uvedeny vSechny mozné nezadouci ucinky ptipravku AUGTYRO.
Pozadejte svého 1ékate o radu ohledné nezadoucich u¢inkd.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této informaci pro pacienta. Nezaddouci Gcinky miizete hlasit také piimo
na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Jak mam pripravek AUGTYRO uchovavat?

. Pripravek AUGTYRO uchovavejte pii pokojové teploté mezi 20 °C az 25 °C.
Piipravek AUGTYRO a vSechny léky uchovavejte mimo dosah déti.

Obecné informace o bezpe¢ném a ic¢inném pouZivani pripravku AUGTYRO.

Léky jsou neékdy predepisovany k jinym Gcelim, nez které jsou uvedeny v informacich pro pacienta. Nepouzivejte piipravek
AUGTYRO na stav, pro ktery nebyl pfedepsan. Nepodavejte piipravek AUGTYRO jinym osobam, i kdyz maji stejné ptiznaky
jako Vy. Mtize jim to ublizit. O informace o pfipravku AUGTYRO, které jsou urceny pro zdravotnické pracovniky, mizete
pozadat svého l1ékarnika nebo 1ékare.

Jaké je sloZeni pripravku AUGTYRO?

Léciva latka: repotrektinib
Pomocné latky: mikrokrystalicka celuldza, natrium-lauryl-sulfat, sodna stil kroskarmelosy a koloidni oxid kiemicity. Obal
tobolky obsahuje Zelatinu a oxid titani¢ity. Tiskatfska barva obsahuje Selak.
e Bilé neprihledné tobolky, tiskaiska barva obsahuje navic modry pigment hlinikového laku FD & C €. 2
e  Modré neprihledné tobolky obsahuji navic stearat hote¢naty a modry pigment hlinikového laku FD & C ¢. 1.
Tiskafska barva obsahuje navic oxid titanicity.

Distribuce: Bristol-Myers Squibb Company, Princeton, NJ 08543 USA; U.S. Licen¢ni &islo 1713

AUGTYRO™ je obchodni znacka spoleénosti Turning Point Therapeutics, Inc., patiici spole¢nosti Bristol Myers Squibb.
Dalsi informace najdete na adrese www.AUGTYRO.com nebo na telefonnim Cisle 1-877-284-8976.

Tato informace pro pacienty byla schvalena ifadem USA Utad pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA). Datum revize: 06/2024

Verze 1.0 (28/8/2024)


file://///CZPRABMSFSP001.ONE.ADS.BMS.COM/SHARED02/Regulatory/Produkty/Augtyro-repotrectinib/SLP/2024_2/texty/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

