Zkracena informace o pfipravku Lonsurf®

SLOZEN{*: Lonsurf 15 mg/6,14 mg: jedna potahované tableta obsahuje trifluridinum 15 mg a tipiracilum 6,14 mg (jako tipiracili
hydrochloridum). Lonsurf 20 mg/8,19 mg: jedna potahovana tableta obsahuje trifluridinum 20 mg a tipiracilum 8,19 mg (jako tipiracili
hydrochloridum). INDIKACE*: V kombinaci s bevacizumabem k 1é¢bé dospélych pacientti s metastazujicim kolorektalnim karcinomem
(CRC), ktefi podstoupili dva predchozi rezimy protinadorové EGFR latky**. V' monoterapii k [é¢bé dospélych pacientd s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem, ktef{ byli v minulosti [é¢eni nebo nejsou vhodnymi kandidéty pro dostupné terapie zahrnujici chemoterapie
zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-EGFR latek. V monoterapii k 16cbé dospélych pacientu
s metastazujicim karcinomem Zaludku véetné adenokarcinomu gastroesofageaini junkce, kteff byli drive léceni alespori dvéma rezimy
systémoveé terapie pro pokrotilé stadium onemocnéni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Davkovani: Doporucend Gvodni dévka j je
35 mg/m?/davku, podévanych perordiné dvakrat denné 1. az 5. den a 8. az 12. den kazdého 28denniho cyklu do1 hodiny po rannim
avecernim jidle. Davka pripravku se pocité podle plochy povrchu téla a nesmi prekrocit 80 mg v 1 ddvce. Upravy davky jsou mozné podle
individualni bezpecnosti a snasenlivosti: je povoleno snizenf davky na minimalni hodnotu dévky 20 mg/m? dvakrét denné, zvySeni davky
neni povoleno poté, co byla snizena. U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje Gvodni davka 20 mg/m dvakrat denné.
Na zakladé individudIn bezpecnosti a snasenlivosti je povoleno jedno snizeni davky na minimalni davku 15 mg/m? dvakrét denné. Zvy3eni
dévky nenf povoleno poté, co byla snizena. V pripadé hematologické a/nebo nehematologické toxicity majf pacienti dodrZovat kritéria pro
prreruseni davkovani, opétovné zahajeni lécby a snizeni davky viz Souhrn Gdajti o pipravku. PFi pouZit pripravku Lonsurf v kombinaci
s bevacizumabem k Iécbé metastazujicho CRC je ddvka bevacizumabu 5 mg/kg télesné hmotnosti podavand jednou za 2 tydny**,
KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNEN*: Utlum kostni drené:
Pred zahéjenim terapie, a dale vintervalech potfebnych k monitorovani toxicity je nutno provadét vy3eteni kompletniho krevniho obrazu,
minimalné v3ak pred kazdym lécebnym cyklem. Lécha nesmi byt zahajena, je-li absolutni pocet neutrofilti < 1,5 x 10%), poget trombocytt
<75x10%/I, nebo pokud ma pacient nevyresenou klinicky vyznamnou nehematologickou toxicitu stupné 3 nebo 4 z predchozi lécby. Stav
pacienta je tfeba peclivé sledovat a, je-li to klinicky indikovano, majf byt nasazena adekvatni opateni. Gastrointestindini” toxicita:
antiemetika, léky proti préjmu a dalsf opatieni majf byt nasazena, je-li to klinicky indikovano, Gpravy davkovani (odlozeni a/nebo snizeni)
se maji aplikovat tak, jak je tfeba. Porucha funkce ledvin: Pripravek Lonsurf se nedoporucuje k pouziti u pacientdi s terminalnim stadiem
onemocnéniledvin (s clearance kreatininu [CrCl] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu). Pacienti s poruchou funkce ledvin majf byt peclivé
monitorovani v pribéhu Iécby piipravkem Lonsurf; pacienti se stfedné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin maji byt Castéji
monitorovani kvilli hematologické toxicité. Porucha funkce jater: pripravek Lonsurf se nedoporucuje k pouziti u pacientd s vijchozi stredné
tézkou nebo téZkou poruchou funkee jater. Proteinurie: doporucuije se sledovat proteinurii za pomoci diagnostického prouzku pro analyzu
moci pred zahdjenim a béhem Iéthy. Pomocné ldtky: laktosa. INTERAKCE*: Opatrnosti je zapotrebi pfi pouzivani lécivych pripravkd, které
jsou substraty pro nukleosidové transportéry CNT1, ENT1 a ENT2, inhibitory OCT2 a MATE1, a substréty lidské thymidin-kinazy (zidovudin).
FERTILITA®: Pacient(im, ktef{ si preji potit dité, se doporucuje, aby pred zahéjenim lécby pFipravkem Lonsurf vyhledali reproduk&ni
poradenstvl ohledné kryokonzervace vajicek nebo spermif**, TEHOTENSTVI A KOJENI*: Nedoporucuje se. ANTIKONCEPCE*: Muzi i Zeny
musi pouzwvat tcinnou ant\koncepu vpriibéhu échy ajesté 6 mésicli po ukondeniléchy. UCINKY NASCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT
STROJE*: miiZe byt pozorovéna (inava, zavraté nebo malétnost. NEZADOUCH UCINKY*: Velmi casté: Neutropenie, leukopenie, anemie,
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trombocytopenie, snizena chut k jidlu, prijem, nauzea, zvraceni, tinava, stomatitida. Casté: Infekce dolnich cest dychacich, infekce, febrilni
neutropenie, lymfopenie, hypalbuminemie, dysgeuzie, zavraté, bolest hlavy, hypertenze, dusnost, bolest biicha, zacpa, ulcerace v Ustech,
orélni poruchy, hyperbilirubinemie, vyrazka, artralgie, myalgie, alopecie, pruritus, sucha kize, proteinurie, pyrexie, edém, zanét sliznic,
malatnost, zvySena hladina jaternich enzymd, zvySend hladina alkalické fosfatazy v krvi, snizeni télesné hmotnosti. Méné casté: Infekce
Zlucowych cest, chripka, infekce mocovych cest, gingivitida, herpes zoster, kandidézni infekce, bakterialni infekce, neutropenické sepse,
infekce hornich cest dychacich, konjuktivitida, nddorova bolest, pancytopenie, monocytopenie, erytropenie, leukocytéza, monocytdza,
dehydratace, hyperglykemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypofosfatemie, hyponatremie, hypokalcemie, dna, izkost, insomnie, periferni
neuropatie, neurotoxicita, parestezie, letargie, vertigo, angina pectoris, arytmie, palpitace, hypotenze, zrudnuti, plicni embolie, dysfonie,
epistaxe, rinorea, kasel, gastrointestinalni krvacenti, ileus, kolitida, gastritida, porucha vyprazdriovani zaludku, abdominalni distenze, analni
zanét, dyspepsie, gastroesofagealnf refluxni nemoc, glositida, onemocnéni zubu, fihani, flatulence, hepatotoxicita, syndrom palmérné-
-plantarni erytrodysestezie, kopfivka, akné, hyperhidréza, porucha nehtd, bolest kosti, svalova slabost, svalové krece, bolest koncetin,
rendlni selhani, porucha mikce, hematurie, menstruacni porucha, zhorseni celkového télesného zdravotniho stavu, bolest, pocit zmén
télesné teploty, nepffiemné pocity v koncetinach, zvySend hladina kreatininu v krvi, zvySeni INR, zvySend hladina urey v krvi, zvySend
hladina laktatdehydrogenazy v krvi, vzestup C-reaktivniho proteinu, pokles hematokritu. Vzdcné**: Infekéni enteritida, tinea pedis, septicky
Sok, granulocytopenie, dna, hypernatremie, pocit paleni, dysestezie, hyperestezie, hypoestezie, synkopa, katarakta, suché o¢i, rozostrené
vidéni, diplopie, snizeni zrakové ostrosti, usni diskomfort, embolie, orofaryngeaini bolest, pleuralni vypotek, ascites, akutni pankreatitida,
subileus, zapach z dst, bukalni polyp, hemoragické enterokolitida, krvaceni z désni, ezofagitida, periodontaini nemoc, proktalgie, refluxni
gastritida biliarni dilatace, puchyf, erytém, hypersenzitivni reakce na svétlo, olupovani kiize, otok kloubt, neinfekéni cystitida, leukocyturie,
xeréza, prodlouzeni aktivovaného parciélniho tromboplastinového ¢asu, prodlouzenl QT intervalu na EKG, pokles celkové hladiny
protelnu Post-marketingové zkusenosti: hléSeny piipady intersticiainiho plicniho onemocnéni. PREDAVKOVANI* VLASTNOSTI*: Trifluridin
je antineoplasticky analog nukleosidt zalozeny na thymidinu a tipiracil-hydrochlorid je inhibitor thymidin-fosforylazy (TPazy). Po zachyceni
nédorovjfmi burikami je trifluridin fosforylovén thymidin-kinézou, dale metabolizovan v burikéch na substrét kyseliny deoxyribonukleové
(DNA) a pifimo inkorporovan do DNA, ¢imZ narusuje funkci DNA a brani proliferaci bunék. Po peroralnim podanf je v3ak trifluridin rychle
rozkladan TPazou a ihned metabolizovan efektem prvniho priichodu, proto je do slozeni pridan inhibitor TPézy, tipiracil-hydrochlorid.
PODMINKY UCHOVAVANI*: NevyZaduje Z4dné zviastni podminky uchovévani. BALENi*: Baleni obsahuje 20, 40 nebo 60 potahovanych
tablet. Datum posledni revize textu: 07/2023. Registracni cislo: EU/1/16/1096/001-006. Drzitel registracniho rozhodnuti: Les Laboratoires
Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie, www.servier.com. Pied predepsanim pripravku si prectéte Souhrn Udajt
o piipravku. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredk verejného zdravotniho pojisténi
vmonoterapii v indikaci kolorektalni karcinom, neni hrazen v kombinaci s bevacizumabem v indikaci kolorektalnf karcinom a neni hrazen
v indikaci karcinom Zaludku, viz Seznam cen a thrad |écivych pfipravkd: https:/sukl.gov.cz/. Pfipravek k dispozici v [ékarnach.

Dalsi informace Ize vyZadat na adrese Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, *

11000 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111, www.servier.cz
moved by you

*pro tplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn Gdajd o pripravku
**ySimnéte si prosim zmeén v informaci o lécivém pfpravku Lonsurf
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