Davkovani
a zpusob podani
¢  PlIQRAY"

(alpelisib) tablety

Indikace:

Pripravek Pigray je indikovan v kombinaci s fulvestrantem k 1é¢bé postmenopauzalnich
Zen a muzy, s pozitivnim hormonalnim receptorem (HR) a negativnim receptorem
lidského epidermalniho ristového faktoru typu 2 (HER2) k 1écbé lokalné pokrocilého
nebo metastazujiciho karcinomu prsu s PIK3CA mutaci, s progresi onemocnéni

po predchozi hormonalni terapii v podobé monoterapie.
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PIQRAY - davkovani a zpusob podani

‘ PIQRAY se uziva v kombinaci s fulvestrantem'

PIQRAY

Pocatecni davka: 300 mg denné

(Dvé 150 mg tablety) +

Peroralni uZivani jednou denné. Podava sevden 1, 15a 29
a poté jednou mési¢né

Tablety se maji polykat vcelku a maji
byt uzity ihned po jidle, kazdy den BlizSi informace viz Souhrn tdajd
priblizné ve stejnou dobu.* o pripravku s uc¢innou latkou fulvestrant.

Lécba se podava do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

*Tablety se pred uzitim nesméji kousat, drtit nebo délit. Nemaji se uzivat tablety rozlomené, popraskané nebo jinym
zpUsobem poskozené.

Pfed zahajenim a v pribéhu lécby zkontrolujte

lékové interakce

‘ Vliv ostatnich l1ékul na pFipravek PIQRAY
BCRP infhibitory

PFi uzivani pripravku PIQRAY s inhibitorem BCRP (napf. eltrombopag, lapatinib, pantoprazol)
se doporucuje opatrnost a pecliva monitorace vzhledem k tomu, Ze inhibice BCRP mUiZe vést ke
zvyseni systémové expozice a riziku nezadoucich Gc¢inkd pripravku PIQRAY.

‘ Vliv pFipravku PIQRAY na ostatni Iéky
Substraty CYP3A4

PFi uzivani pripravku PIQRAY v kombinaci se substraty CYP3A4 (napfr. rifampicin, ribociclib,
encorafenib) se doporucuje opatrnost a peclivda monitorace vzhledem k tomu, ze substraty CYP
3A4 maji také dalSi na case zavisly inhibi¢ni a indukéni potencial na CYP3A4, ktery ovliviuje
jejich vlastni metabolismus a systémovou expozici.

Substraty CYP2C9 s uzkym terapeutickym indexem

PFi uZivani pfipravku PIQRAY s Iéky, které jsou substraty CYP2C9 s uzkym terapeutickym
indexem (napfr. warfarin) se doporucuje opatrnost a peclivda monitorace, protoze snizeni plazma-
tické koncentrace muZe vést ke sniZeni Uc¢innosti téchto IéCiv.

Citlivé substraty CYP2B6 s Uzkym terapeutickym indexem

Citlivé substraty CYP2B6 (napf. bupropion) nebo substraty CYP2B6 s Uzkym terapeutickym
oknem maji byt v kombinaci s pfipravkm PIQRAY pouZivany s opatrnosti a za peclivé monitora-
ce, jelikoZ PIQRAY mUZe sniZovat jejich klinickou G¢innost.



Blistrové baleni

je navrzeno tak, aby pomahalo pacientovi presné sledovat |écbu

‘ Nékteré nezadouci u€inky mohou vyZadovat upravu davkovani’

Pocatecni davka Prvni snizeni davky Druhé sniZeni davky
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300 mg 1x denné 250 mg 1x denné 200 mg 1x denné

(Dvé 150 mg tablety) (Jedna 200 mg tableta + (Jedna 200 mg tableta)
50 g tableta)
Neni zobrazena skutecna velikost. Neni zobrazena skute¢na velikost. Neni zobrazena skute¢na velikost.

) Pred snizenim davky muze byt nutné docasné preruseni |écby’
p Davka pripravku PIQRAY se snizuje vZdy o 50 mg'™

DV pfipadé nutnosti dalSiho snizeni davky pod 200 mg/den je tfeba Iécbu
pfipravkem PIQRAY ukondit.'

Vv s

pripravkem PIQRAY v pripadé specifickych nezddoucich uGcinkd, naleznete v Souhrnu Udaju
o pripravku PIQRAY.

LéCebny plan ma byt nastaven pro kazdého pacienta individualné na zakladé vyhodnoceni
prinosi/rizik.

*V pfipadé pankreatitidy je povoleno pouze jedno snizeni davky.

‘ Dostupné davky'

300 mg

(Dvé 150 mg tablety 1x denné)

Neni zobrazena skutecna velikost.

250 mg

(Jedna 200 mg tableta
+jedna 50 mg tableta 1x denné)

Neni zobrazena skutecna velikost.

200 mg

(Jedna 200 mg tableta 1x denneg)

Neni zobrazena skutecna velikost.




Zkracena informace o pripravku

¥ Tento |é¢ivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zddéme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na neZzadouci Ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gcinka viz SPC bod 4.8.

Pigray® potahované tablety

SloZeni: Lécivd ldatka: alpelisibum. Indikace: Pfipravek Pigray je indikovan v kombinaci s fulvestrantem k 1é¢bé postmenopauzalnich zen
a muz(, s pozitivnim hormondalnim receptorem (HR) a negativnim receptorem lidského epidermalniho rdstového faktoru typu 2 (HER2)
k 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s PIK3CA mutaci, s progresi onemocnéni po pfedchozi hormonalni tera-
pii v podobé& monoterapie. Davkovani: Doporucena davka je 300 mg alpelisibu (2x 150 mg potahované tablety) jednou denné kontinualné.
PFipravek Pigray se ma uZivat okamzité po jidle, v pfiblizné stejnou dobu kazdy den. Maximalni doporucena denni davka pfipravku Pigray
je 300 mg. Pokud dojde k vynechani davky pfipravku Pigray, Ize ji uzit okamzité po jidle do 9 hodin od doby obvyklého podani. Po vice nez
9 hodinach ma byt davka pro dany den vynechdna. Nasledujici den se pFipravek Pigray uZije v obvyklém ¢ase. Pokud pacient po uziti davky
pfipravku Pigray zvraci, nema v ten den uzit dal3i davku a ma pokracovat v obvyklém davkovacim schématu nasledujici den v obvyklou
dobu. Pfipravek Pigray ma byt uzivan v kombinaci s fulvestrantem. Doporucena davka fulvestrantu je 500 mg intramuskularné v den 1,
15 a 29 a poté jednou mésicné. Prectéte si prosim Souhrn Gdajd o pripravku pro fulvestrant. Lé¢ba mé pokracovat, dokud je pozorovan
klinicky pfinos nebo dokud nenastane nepfijatelna toxicita. Pro zlepSeni snasenlivosti mohou byt nezbytné Upravy davky. *U pacientl
s diabetem ma vzdy probéhnout konzultace s diabetologem nebo |ékafem se zkuSenostmi s lé¢bou hyperglykemie.* Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvlaStni upozornéni/opatfeni: Lé¢ba pFipravkem Pigray ma byt
trvale ukoncena a nema byt znovu zahajena u pacientl se zavaznymi hypersenzitivnimi reakcemi. Ve spojitosti s alpelisibem byly hlaseny
pfipady zavaznych koZnich reakci. LéCba pripravkem Pigray nema byt zahajena u pacientd, ktefi maji zavazné kozni reakce v anamnéze.
Pokud se béhem lécby pfipravkem Pigray objevi znamky nebo symptomy, ukazujici na zavazné kozni reakce, je nutné Iécbu prerusit, dokud
neni stanovena etiologie reakce. Pokud jsou potvrzeny zavazné kozni reakce, ma byt l1écba pripravkem Pigray trvale ukoncena. U pacientd
IéCenych pripravkem Pigray byly hlaSeny pfipady zavazné hyperglykemie, véetné ketoacidézy. Doporucuje se v priibéhu prvnich 4 tydn0
a zvlasté v prdbéhu prvnich 2 tydnd vlastni sledovani pacientem (selfmonitoring), pokud je klinicky indikované. U pacientd, ktefi maji nové
nebo zhorsujici se respiracni pfiznaky nebo je u nich podezfeni na vznik pneumonitidy, ma byt [é¢ba pripravkem Pigray ihned pferusena
a pacienti maji byt vySetfeni s ohledem na pneumonitidu. U vSech pacientl s potvrzenou pneumonitidou ma byt Iécba prFipravkem Pigray
trvale ukoncena. BEéhem |éCby pripravkem Pigray byly hlaSeny tézké prijmy a zavazné nasledky jako je dehydratace a akutni selhani ledvin,
které byly vhodnou terapii zvladnuty. Dle zavaZnosti prijmu mdZe byt nutné prerusit [é¢bu pFipravkem Pigray, snizZit davku, nebo ukoncit
[écbu. Pacienti maji byt pouceni, aby uzivali léky proti prijmu, zvysili pfijem tekutin a informovali svého |ékafe, pokud se u nich béhem
|écby pripravkem Pigray prljem vyskytne. Je tfeba opatrnosti pfi soubézném nebo nasledném uzivani pripravku Pigray a bisfosfonatd
nebo denosumabu. Lécba pfipravkem Pigray nema byt zahdjena u pacientd s trvajici osteonekrézou Celisti pfi predchozi ¢ soucasné
lécbé bisfosfonaty/denosumabem. Pacienti maji byt upozornéni, aby b&hem Iécby pFipravkem Pigray neprodlené nahlasili jakékoli nové
nebo zhor3ujici se komplikace v dutiné Ustni (jako je uvolfiovani zubd, bolest nebo otok, nehojici se afty nebo hnisavé projevy). Interakce:
PFi soucasném podavani inhibitoru BCRP (napf. eltrombopag, lapatinib, pantoprazol) se doporucuje opatrnost a sledovani toxicity. Alpe-
lisib Ize uZivat spole¢né s latkami snizujicimi tvorbu kyselin, pokud je alpelisib uzivan ihned po jidle. Doporucuje se opatrnost, pokud je
pripravek Pigray uZivan v kombinaci se substraty CYP3A4, které také maji del3i na Case zavisly inhibi¢ni a indukéni potencial na CYP3A4,
ktery ovliviiuje jejich vlastni metabolismus (napF. rifampicin, ribociclib, encorafenib). Hodnoceni in vitro ukazala, Ze farmakologicka akti-
vita substratl CYP2C9 s Uzkym terapeutickym indexem jako je warfarin mdZe byt snizena induk&nimi Gcinky alpelisibu na CYP2C9. Citlivé
substraty CYP2B6 (napf. bupropion) nebo substraty CYP2B6 s Uzkym terapeutickym oknem maiji byt v kombinaci s pfipravkem Pigray po-
uzivany s opatrnosti, jelikoZ alpelisib mdze sniZovat klinickou ucinnost takovychto Iécivych pfipravkd. Téhotenstvi a kojeni: Téhotné Zeny,
nebo Zeny, které mohou otéhotnét nebo koji, nemaiji pfipravek uzivat. Zeny v reprodukénim véku maji byt pouceny, e studie na zvifatech
amechanismus G&inku ukazaly, Ze alpelisib miZe pogkodit vyvijejici se plod. Zeny v reprodukénim véku maji b&hem Ié¢by pFipravkem Pigray
aalespon 1 tyden po ukoncenilécby pouzivat i€innou antikoncepcni metodu (napf. dvoubariériova metoda) a ma jim byt pfed zahajenim léc-
by pfipravkem Pigray proveden téhotensky test. MuZzsti pacienti, jejichZ sexualni partnerky jsou téhotné nebo mohou otéhotnét, maji béhém
|éCby pFipravkem Pigray a alespori 1 tyden po ukonceni|éCby pFi pohlavnim styku pouZivat kondom. Vzhledem k moZnosti vzniku zavaznych
nezadoucich Gcinkd u kojeného ditéte, se doporucuje, aby Zeny b&hem Ié¢by a alespori 1 tyden po posledni davce pfipravku Pigray nekojily.
Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu stroja: Pfipravek Pigray ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt
pouceni, aby byli opatrni, pokud pfi fizeni nebo obsluze strojl pociti pfiznaky Unavy nebo rozmazané vidéni vlivem lécby pripravkem Pigray.
NeZadouci Gcinky: Velmi casté: infekce mocovych cest, anemie, snizeny pocet lymfocytl, snizeny pocet trombocytl, zvySena koncentrace
glukozy v plazmé, sniZzena koncentrace glukézy v plazmé, snizena chut k jidlu, hypokalemie, hypokalcemie, snizeny hofcik, bolest hlavy, dys-
geuzie, prljem, nauzea, stomatitida, zvraceni, abdominaini bolest, dyspepsie, vyrazka, alopecie, pruritus, sucha kdze, Gnava, zanét sliznice,
periferni edém, pyrexie, sucha sliznice, snizeni hmotnosti, zvySeny kreatinin v krvi, zvySena gamaglutamyltransferaza, zvySena alaninami-
notransferaza, zvy3ena lipaza, prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy €as (aPTT), snizeny albumin. Casté: hypersensitivita, de-
hydratace, insomnie, rozmazané vidéni, suché oko, hypertenze, lymfedém, pneumonitida, bolest zub(, gingivitida, bolest dasni, cheilitida,
erytém, dermatitida, syndrom palmo-plantarni erytrodysestezie, multiformni erytém, svalové kifece, myalgie, osteonekréza Celisti, akutni
poskozeniledvin, edém, zvySeny glykovany hemoglobin. Dalsi neZddouci ucinky - viz tpind informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Ten-
to lécCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Dostupné |ékové formy/velikosti baleni: 150 mg potahované
tablety, 50+200 mg potahované tablety, 200 mg potahované tablety. Poznamka: Dfive neZ |ék pFedepiSete, pFectéte si peclivé Uplnou infor-
maci o pripravku. Reg. €islo: EU/1/20/1455/001, EU/1/20/1455/004, EU/1/20/1455/007. Datum registrace: 27.7.2020. Datum posledni revi-
ze textu SPC: 21.5.2021. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.
Vydej pripravku je vdzan na lékarsky predpis, uhrada pripravku dosud nebyla stanovena.
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