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 nejdiilezitéjsi informace, které bych mél/a védét o pripravku AUGTYRO?

Piipravek AUGTYRO miiZe zpisobit zavazné neZadouci ucinky, véetné:

«  U&inky na centralni nervovy systém (CNS). Informujte ihned svého 1ékaie, pokud se u Vas béhem 1é¢by
ptipravkem AUGTYRO objevi nové nebo zhorSujici se ptiznaky ucinki na CNS, véetné:

o zavraté o problémy s myslenim, jako je zapomnétlivost

o toceni hlavy (vertigo) nebo zmatenost

o zmeény nalad, jako je uzkost, podrazdénost a o vidéni nebo slySeni véci, které nejsou
deprese skute¢né (halucinace)

o problémy s rovnovahou nebo koordinaci o problémy se soustfedénim, pozornosti,

paméti a spankem
«  Plicni potiZe (pneumonitida). Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi nové nebo zhorsujici se ptiznaky
plicnich potizi, v€etné suchého kasle (bez hlenu), produktivniho kasle (s hlenem), sipani nebo potizi s
dychanim.
+ Potize s jatry. Pred zahajenim 1éCby piipravkem AUGTYRO a v jejim prabéhu Vam Iékat provede krevni testy
ke kontrole funkce jater. Okamzité informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi ptiznaky problémd s jatry,

veetné:
o Vase klize nebo bélmo o¢i zezloutne o ztrata chuti k jidlu
o tmava nebo ,,Cajove"” zbarvena moc o pocit na zvraceni nebo zvraceni
o svétla stolice (pohyb stiev) o Dbolest na pravé horni strané bficha

« Svalové potize. Pfed zahajenim 1éCby pripravkem AUGTYRO, nejméné kazdé 2 tydny po dobu prvniho mésice
a podle potieby v prabehu 1écby Vam oSetiujici 1ékar provede krevni testy. Pokud se u Vas objevi nové nebo
zhorSujici se priznaky svalovych potizi, v€etné nevysvétlitelné bolesti svali nebo bolesti svalil, kterd nemizi,
citlivosti nebo slabosti, ihned o tom informujte svého 1ékare.

+  ZvySena hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikémie). Piipravek AUGTYRO muze zptsobit nadbytek
kyseliny mocové ve Vasi krvi. Pfed zah4jenim 1é€by pfipravkem AUGTYRO a v jejim pribchu bude Vas Iékar
provadeét testy, aby zkontroloval hladinu kyseliny mocové ve Vasi krvi. Pokud mate vysokou hladinu kyseliny
mocové v krvi, mtize Vam oSetfujici 1ékar predepsat 1éky. Informujte svého Iékare, pokud se u Vas objevi
priznaky zvysené hladiny kyseliny mocové, véetn¢:

o zarudlé, horké, citlivé nebo oteklé klouby, o snizeni mnozstvi moci nebo zastava moceni
zejména na palci u nohy o pocit na zvraceni nebo zvraceni
o bolest v oblasti bficha nebo boki o ruzova nebo hnéda mo¢ nebo krev v moéi

»  Zlomeniny kosti. Ptipravek AUGTYRO miize zvysit riziko zlomenin kosti. Ke zlomeninam kosti mize dojit
pfi padu nebo jiném trazu nebo nezavisle na ném. Pokud se u Vas objevi bolest, zmény pohyblivosti nebo
kostni abnormality, informujte o tom svého 1ékare.

Viz DalSi informace o neZadoucich ucincich naleznete v ¢asti ,,Jaké jsou mozZné nezadouci ucinky pripravku
AUGTYRO?“.
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Co je AUGTYRO?

AUGTYRO je 1&Civy pripravek na lékarsky predpis, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s nemalobunéénym
karcinomem plic (NSCLC), ktery se rozsifil v hrudniku nebo do jinych ¢asti téla a je zptisoben abnormalnim genem
ROSI.

Neni znamo, zda je pfipravek AUGTYRO bezpec¢ny a ti¢inny u déti.

Pied uzitim pripravku AUGTYRO informujte svého lékai‘e o vSech 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.

+  jste t€hotna nebo planujete otehotnét. Piipravek AUGTYRO miize poSkodit VaSe nenarozené dité. Pokud béhem
1é¢by pripravkem AUGTYRO ot€hotnite nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€¢hotnd, ihned o tom informujte
svého I¢kare.

Zeny, které mohou otéhotnét:

o Vas lékar by mél pfed zahajenim 1écby ptipravkem AUGTYRO provést t€hotensky test.

o Béhem lécby a 2 mésice po posledni davce piipravku AUGTYRO byste méla pouzivat ucinnou
nehormonalni antikoncepci.

o Antikoncepéni metody, které obsahuji hormony (napf. antikoncep¢ni pilulky, injekce nebo transdermalni
naplasti), nemusi béhem lécby ptipravkem AUGTYRO fungovat spravne.

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

Mutzi s partnerkami, které mohou otéhotnét:

o Bé&hem lécby a 4 mésice po posledni davce pripravku AUGTYRO byste méli pouzivat Gi¢innou
nehormonalni antikoncepci.

»  kojite nebo planujete kojit. Neni zndmo, zda ptipravek AUGTYRO prechazi do matetského mléka. Béhem
1é¢by a 10 dni po podani posledni davky pripravku AUGTYRO nekojte. Porad’te se svym lékaiem o nejlep$im
zpusobu krmeni ditéte v tomto obdobi.

Informujte svého l1ékai‘e o vSech lécich, které uzivate, vcetné 1€kti na piedpis a volne prodejnych 1€k, vitamint
nebo bylinnych doplinkd.

Jak mam pripravek AUGTYRO uzivat?

+  Pripravek AUGTYRO uzivejte piesné podle pokyntl svého 1ékaie. Neménte davku ani nepiestavejte uzivat
ptipravek AUGTYRO, pokud Vam to netekne Vas 1ékar.

* Va3 lékat mize zménit davkovani, docasné prerusit nebo trvale ukoncit 1écbu ptipravkem AUGTYRO, pokud
se u Vas objevi nezadouci t€inky.

+  Pfipravek AUGTYRO uzivejte pravideln¢ kazdy den ptiblizné€ 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 posSkozena.

+  Pokud vynechate davku nebo zvracite kdykoli po uziti davky piipravku AUGTYRO, neuzivejte dalsi davku.
Déavku jednoduse vynechejte a dalsi davku si vezméte v pravidelném case. Neuzivejte 2 davky soucasn€, abyste
nahradili vynechanou nebo vyzvracenou davku.

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

«  Béhem léCby piipravkem AUGTYRO byste neméli pit grapefruitovou §tavu ani jist grapefruity. Mohlo by to
zvysit mnozstvi pripravku AUGTYRO ve Vasi krvi na Skodlivou Groven.

« Netid’te a neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét, jak na Vas piipravek AUGTYRO ptisobi. Pokud
pocitujete zavraté, rozmazané vidéni, ztratu paméti, zmény duSevniho stavu, zmatenost, halucinace nebo mate
problémy s rovnovahou ¢i koordinaci nebo problémy se soustfedénim a pozornosti, nefid’te a ani neobsluhujte
stroje, dokud Vase piiznaky neodezni.
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Jaké jsou mozné nezadouci ucinky pripravku AUGTYRO?
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Pripravek AUGTYRO miiZe zpusobit zavazné vedlejsi ucinky, véetné:

. Viz ,,Jaké jsou nejdileZitéjsi informace, které bych mél/a védét o pripravku AUGTYRO?*
Mezi nejcéastéjsi nezadouci ucinky pripravku AUGTYRO patri:
o zavrat e dusnost
« zmena chutového vjemu o problémy s myslenim, jako je zapomnétlivost
« pocit necitlivosti nebo brnéni v hornich nebo nebo zmatenost, problémy s paméti a halucinace
dolnich koncetinach o TUnava
e ZAcpa e pocit na zvraceni

e problémy s rovnovahou, koordinaci a chtizi

Zde nejsou uvedeny vSechny mozné nezadouci t€inky piipravku AUGTYRO.
Pozadejte svého 1ékare o radu ohledné nezadoucich ucinkd.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této informaci pro pacienta. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Jak mam pripravek AUGTYRO uchovavat?

. Pripravek AUGTYRO uchovavejte pii pokojové teploté mezi 20 °C az 25 °C.
Pripravek AUGTYRO a vSechny 1éky uchovavejte mimo dosah déti.

Obecné informace o bezpeéném a icinném pouZzivani pripravku AUGTYRO.

Léky jsou nékdy predepisovany k jinym tcelim, nez které jsou uvedeny v informacich pro pacienta. NepouZzivejte
ptipravek AUGTYRO na stav, pro ktery nebyl predepsan. Nepodavejte ptipravek AUGTYRO jinym osobdm, i kdyz
maji stejné ptiznaky jako Vy. Miize jim to ublizit. O informace o ptipravku AUGTYRO, které jsou urceny pro
zdravotnické pracovniky, mizete pozadat svého 1ékarnika nebo Iékare.

Jaké je sloZeni pripravku AUGTYRO?

Léciva latka: repotrektinib

Pomocné latky: mikrokrystalicka celuloza, natrium-lauryl-sulfat, kroskarmelosa sodna sil a koloidni oxid
kfemicity. Obal tobolky obsahuje Zelatinu a oxid titaniCity. Tiskatska barva obsahuje Selak a modry pigment
hlinikového laku FD & C €. 2.

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

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

Tato informace pro pacienty byla schvalena ifadem USA Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA). Vydano: listopad 2023
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