Pribalova informace: informace pro pacienta

VITRAKVI 25 mg tvrdé tobolky
VITRAKVI 100 mg tvrdé tobolky
larotrectinibum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Ptibalova informace byla napsana tak, aby oslovovala osobu, kterd ma 1é¢ivy ptipravek uzivat.
Jestlize podavate tento pripravek svému ditéti, nahrad’te v celém textu zajmena ,,Vy*, ,,Vas®,
,,Vam“ atd. spojenim ,,Vase dité*, ,,Vasemu ditéti atd.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek VITRAKVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek VITRAKVI uzivat
Jak se ptipravek VITRAKVI uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek VITRAKVI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek VITRAKVI a k ¢emu se pouZiva

K ¢emu se pripravek VITRAKVI pouziva
Pripravek VITRAKVI obsahuje 1é¢ivou latku larotrektinib.

Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti k 1é¢b¢ solidnich (pevnych) nadort v riznych ¢astech téla,

které jsou zpisobeny zménou genu neurotrofni receptorové tyrozinkinazy (anglicka zkratka je NTRK).

Pripravek VITRAKVI se pouziva pouze tehdy, kdyz

- nadory jsou v pokrocilém stadiu nebo se rozsitily do jinych ¢asti téla nebo je pravdépodobné, ze by
operace k jejich odstranéni vyvolala zavazné komplikace, a

- neexistuji u nich uspokojivé moznosti 1écby.

Nez Vam bude piipravek VITRAKVI podan, 1ékat provede vySetieni, aby zjistil, zda u Vas doslo ke
zmeéng genu NTRK.



Jak pripravek VITRAKVI piisobi

U pacientt, jejichz nadorové onemocnéni je zpisobeno zménénym genem N7RK, zména genu zpusobi, Ze
télo zaCne tvofit abnormalni bilkovinu zvanou fizni bilkovina TRK, jejiZ pfitomnost mtze vést k
nekontrolovanému mnozeni bunék a vzniku nadoru. Piipravek VITRAKVI blokuje ¢innost fiiznich
bilkovin TRK, a tim muze rozvoj nadorového onemocnéni zpomalit nebo ukon¢it. Miize také pomoci ke
zmen$eni nadoru.

Mate-li jakékoli otazky k tomu, jak ptipravek VITRAKVI puisobi a pro¢ Vam byl piedepsan, zeptejte se
sveho lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek VITRAKVI uZivat

Neuzivejte piipravek VITRAKVI
- jestlize jste alergicky(a) na larotrektinib nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pifipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Testy a vySetifeni

Pripravek VITRAKVI mtze v krvi zvySovat hladinu jaternich enzymtt ALT a AST a bilirubinu. Pfed
zacatkem 1éCby i v jejim prabehu bude 1ékar provadét krevni testy, aby si ovéfil hladinu ALT, AST

a bilirubinu a to, jak Vam jatra funguji.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek VITRAKVI

Informujte svého l1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Dlivodem je skutecnost, Ze n¢které 1¢ky mohou

mit vliv na to, jak ptipravek VITRAKVI ptsobi, nebo pripravek VITRAKVI muze ovliviiovat ptisobeni

téchto 1éka.

Informujte svého 1ékarte, 1€karnika nebo zdravotni sestru zvlasté v ptipadé, pokud uzivate néktery

z nasledujicich 1éku:

- 1éky pouzivané k 1é¢bé plisniovych nebo bakterialnich infekci zvané itrakonazol, vorikonazol,
klarithromycin, telithromycin, troleandomycin,

- 1€k pouzivany k 1écbé Cushingova syndromu zvany ketokonazol,

- 1éky pouzivané k 1é¢bé infekce HIV zvané atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir,
rifabutin, efavirenz,

- 1€k pouzivany k 1é¢b¢ deprese zvany nefazodon,

- 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie zvané fenytoin, karbamazepin, fenobarbital,

- rostlinny ptipravek pouzivany k 1é¢bé deprese zvany tiezalka teckovana,

- 1€k pouzivany k 1é€b¢ tuberkul6zy zvany rifampicin,

- 1€k pouzivany k uleve od silné bolesti zvany alfentanil,

- 1éky pouzivané k pfedchazeni odmitnuti organu po jeho transplantaci zvané cyklosporin, sirolimus,
takrolimus,

- 1€k pouzivany k 1écbé neobvyklého srdecniho rytmu zvany chinidin,

- 1éky pouzivané k 16¢bé migrén zvané dihydroergotamin, ergotamin,

- 1€k pouzivany k 1é¢bé dlouhodobé bolesti zvany fentanyl,

- 1€k pouzivany ke zvladani mimovolnich pohybl nebo zvuki zvany pimozid,

- 1€k pomahajici prestat s koufenim zvany bupropion,

- 1éky pouzivané ke sniZeni hladiny cukru v krvi zvané repaglinid, tolbutamid,

- 1€k, ktery brani vzniku krevnich srazenin, zvany warfarin,

- 1€k pouzivany ke snizeni mnozstvi kyseliny produkované v zaludku zvany omeprazol,

- 1€k pouzivany ke kontrole vysokého krevniho tlaku zvany valsartan,

- skupina 1€k pouzivanych ke snizeni hladiny cholesterolu zvané statiny,

- hormonalni 1é¢ivé ptipravky pouZzivané jako antikoncepce, viz bod niZe ,,antikoncepce pro muze a
zeny*.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se

s 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek VITRAKVI s jidlem a pitim
V dobé¢, kdy ptipravek VITRAKVI uzivate, nejezte grapefruity ani nepijte grapefruitovou $tavu. Mohlo
by to totiz zvysit mnozstvi pfipravku VITRAKVI ve Vasem t¢le.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Nedoporucéuj se uzivat ptipravek
VITRAKVI béhem téhotenstvi, protoze ucinek piipravku VITRAKVI na nenarozené dité€ neni znam.

Kojeni
Nekojte po dobu uzivani tohoto ptipravku a 3 dny po uziti posledni davky. To je proto, Ze neni znamo,
zda ptipravek VITRAKVI prechazi do matetského mléka.

Antikoncepce pro muZe a Zeny
Po dobu uzivéni tohoto ptipravku je tfeba se vyvarovat ot¢hotnéni.
JestliZze byste mohla otéhotnét, je tieba, aby Vam lékat pied zacatkem 1é¢by proved] téhotensky test.



Béhem uzivani piipravku VITRAKVI a alespoi jeden mésic po posledni davce musite pouzivat iéinnou
metodu antikoncepce, jestlize
- byste mohla otc¢hotnét. Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, je tfeba pouzivat jesté bariérovou
metodu, jako napf. kondom.
- mate pohlavni styk se Zenou, ktera by mohla otéhotnét.
Zeptejte se 1ékate na to, ktera antikoncepcni metoda je pro Vas nejvhodnéjsi.

Rizeni dopravnich prostfedkii, jizda na kole a obsluha stroji
Pripravek VITRAKVI mtze vyvolat pocit zavrati nebo tnavy. Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni
prostiedky, nejezdéte na kole a neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje.

3. Jak se piipravek VITRAKVI uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jaké mnoZstvi pripravku uzZivat

Dospéli (od 18 let)

- Doporucena davka pripravku VITRAKVI je 100 mg (1 tobolka o sile 100 mg nebo 4 tobolky o sile
25 mg) dvakrat denné.

- Lékar bude davku pifehodnocovat a podle potieby ji upravi.

Déti a dospivajici

- Spravnou davku stanovi Vasemu ditéti 1ékar na zaklad¢€ jeho vysky a télesné hmotnosti.

- Maximalni doporucena davka je 100 mg (1 tobolka o sile 100 mg nebo 4 tobolky o sile 25 mg)
dvakrat denné.

- Lékat bude Vasemu ditéti davku piehodnocovat a podle potieby ji upravi.

Pro pacienty, ktef'i nemohou polykat tobolky, je k dispozici perorilni (poddvany usty) roztok
pripravku VITRAKVI.

Jak tento pripravek uZzivat

- Pripravek VITRAKVI lze uZzivat s jidlem nebo bez jidla.

- V dobé, kdy piipravek VITRAKVI uzivate, nejezte grapefruity ani nepijte grapefruitovou Stavu.

- Tobolky ptipravku VITRAKVI polykejte celé a zapijte je sklenici vody. Tobolky neotevirejte,
nezvykejte ani nedrt’te, protoze jsou velice hotké.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku VITRAKVI, nezZ jste mél(a)
Ihned se porad’te se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice.
S sebou vezméte baleni ptipravku a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku VITRAKVI
Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, nebo v ptipadé, Ze jste po
uziti tohoto pripravku zvracel(a). UZijte dalsi davku v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek VITRAKVI

Neprerusujte 1é€bu timto pripravkem, aniz byste se nejdiive poradil(a) s I€kafem. Je dilezité, abyste

v uzivani ptipravku VITRAKVI pokracoval(a) tak dlouho, jak Vam 1ékar sdélil.

Pokud nemtizete uzivat tento piipravek tak, jak Vam to lékat ptedepsal, ihned se obrat'te na svého Iékare.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, ihned kontaktujte

svého lékare:

- pocit zavrati (velmi ¢asty nezadouci G¢inek, mize postihnout vice nez 1 osobu z 10), brnéni, pocit
necitlivosti nebo pocit paleni rukou nebo chodidel, potize normalné chodit (¢asty nezadouci ucinek,
muze postihnout az 1 osobu z 10). Mohlo by se jednat o ptiznaky poruchy nervového systému.

Lékar se muze rozhodnout, Ze Vam davku snizi, 1é¢bu prerusi nebo ukonci.

Informujte svého lékari'e, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate kterykoli

z nasledujicich nezadoucich ucinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

- muzete byt bledy(d) a citit tlukot srdce, coz mohou byt piiznaky poklesu poctu cervenych krvinek
(anemie)

- priznaky podobné chiipce vcetné horec¢ky, coz mohou byt ptfiznaky nizkého poctu bilych krvinek
(neutropenie, leukopenie)

- pocit na zvraceni nebo zvraceni

- prijem

- zacpa

- bolest svalti (myalgie)

- pocit tinavy (vycerpani)

- zvys$ené mnozstvi hladiny jaternich enzymu v krevnich testech

- zvyseni télesné hmotnosti

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

- mohou se Vam snadnéji tvorit modiiny nebo miiZzete snadnéji krvacet, coz by mohly byt ptiznaky
snizeného poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie)

- zména vnimani chuti (dysgeuzie)

- svalova slabost

- zvySend hladina alkalické fosfatazy v krevnich testech (velmi casté u déti)

Neni znamo (neni znamo, jak ¢asto k nim dochazi)

- je mozné, Ze se u Vas vyskytne kombinace tinavy, bolesti pravé horni ¢asti biicha, ztraty chuti
k jidlu, pocitu na zvraceni nebo zvraceni, Zloutnuti kiize nebo o¢i, snadn¢jsi tvorby modiin nebo
krvaceni a tmavé moci. Miize se jednat o problémy s jatry.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich uéinkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek VITRAKVI uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky
za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze tobolky vypadaji jako poskozené.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek VITRAKYVI obsahuje

Lécivou latkou je larotrectinibum.

Jedna tobolka pfipravku VITRAKVI 25 mg obsahuje larotrectinibum 25 mg (jako larotrectinibi sulfas).
Jedna tobolka ptipravku VITRAKVI 100 mg obsahuje larotrectinibum 100 mg (jako larotrectinibi sulfas).

Dalsimi slozkami jsou:

Tobolka:

- Zelatina

- Oxid titani¢ity (E 171)

Potiskovy inkoust:

- Selak béleny bez vosku

- Hlinity lak indigokarminu (E 132)
- Oxid titani¢ity (E 171)

- Propylenglykol (E 1520)

- Dimetikon 1000

Jak pripravek VITRAKVI vypada a co obsahuje tato lahvicka

- Pripravek VITRAKVI 25 mg je dodavan jako bilé neprithledné tvrdé zelatinové tobolky (18 mm
dlouhé x 6 mm §iroké) s modrym potiskem BAYER ve tvaru kiize a ,,25 mg® na téle tobolky.

- Pipravek VITRAKVI 100 mg je dodavan jako bilé neprtihledné tvrdé Zelatinové tobolky (22 mm
dlouhé x 7 mm Siroké) s modrym potiskem BAYER ve tvaru kiize a ,,100 mg* na téle tobolky.

Krabicka obsahuje jednu plastovou lahvicku s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 56 tvrdych
zelatinovych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:



Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baitep bwarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel. +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EX0MGoa

Bayer EAAGG ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 8 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2023



Tomuto 1é¢ivému pripravku bylo ud€leno tzv. podmine¢né schvaleni. Znamena to, Ze informace o tomto
pripravku budou piibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém pripravku a tato pfibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.cu.
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