Zkracena informace o pripravku Lonsurf®

SLOZENI*: Lonsurf 15 mg/6,14 mg: jedna potahovana 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 Iécbé dospélych pacientli s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem (CRC), ktefi podstoupili dva predchozi rezimy protinadorové IéCby
zahrnujici chemoterapie zaloZené na fluorpyrimidinu, oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF latky
a/nebo anti-EGFR latky**. V monoterapii k |é¢bé dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem, ktefi byli v minulosti Ié¢eni nebo nejsou vhodnymi kandidaty pro dostupné terapie
zahrnujici chemoterapie zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF latek a
anti-EGFR latek. V monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientd s metastazujicim karcinomem Zaludku
véetné adenokarcinomu gastroesofagealni junkce, ktefi byli dfive |1é¢eni alespor dvéma rezimy
systémové terapie pro pokro¢ilé stadium onemocnéni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Davkovani:
Doporu&ena Gvodni davka je 35 mg/m?/davku, podavanych peroralné dvakrat denné 1. az 5. den a 8.
az 12. den kazdého 28denniho cyklu dol hodiny po rannim a vecernim jidle. Davka pfipravku se
pocita podle plochy povrchu téla a nesmi prekrocit 80 mg v 1 dévce. Upravy davky jsou mozné podle
individualni bezpecnosti a snasenlivosti: je povoleno snizeni ddvky na minimalni hodnotu davky 20
mg/m? dvakrat denné, zvy$eni davky neni povoleno poté, co byla sniZzena. U pacientl s téZkou
poruchou funkce ledvin se doporuduje Gvodni davka 20 mg/m? dvakrat denné. Na zakladé
individualni bezpecnosti a snasenlivosti je povoleno jedno snizeni davky na minimalni davku 15
mg/m? dvakrat denné. Zvy$eni davky neni povoleno poté, co byla sniZena. V pfipadé hematologické
a/nebo nehematologické toxicity maji pacienti dodrzovat kritéria pro pferuseni davkovani, opétovné
zahajeni 1éCby a sniZzeni davky viz Souhrn Udajl o pfipravku. PFi pouZiti pfipravku Lonsurf v kombinaci
s bevacizumabem k 1é¢bé metastazujiciho CRC je davka bevacizumabu 5 mg/kg télesné hmotnosti
poddvana jednou za 2 tydny**. KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na
kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI*: Utlum kostni dfené: Pfed zahdjenim terapie, a
dale v intervalech potfebnych k monitorovani toxicity je nutno provadét vysetfeni kompletniho
krevniho obrazu, minimalné vsak pred kazdym Ié¢ebnym cyklem. LéCba nesmi byt zahajena, je-li
absolutni poget neutrofili < 1,5 x 10°/I, po&et trombocytti < 75 x 10°/I, nebo pokud ma pacient
nevyresenou klinicky vyznamnou nehematologickou toxicitu stupné 3 nebo 4 z prfedchozi |éCby. Stav
pacienta je tfeba peclivé sledovat a, je-li to klinicky indikovano, maji byt nasazena adekvatni opatfeni.
Gastrointestindlni toxicita: antiemetika, |éky proti prijmu a dalsSi opatfeni maji byt nasazena, je-li to
klinicky indikovano, Gpravy davkovani (odlozeni a/nebo snizeni) se maji aplikovat tak, jak je tfeba.
Porucha funkce ledvin: Pfipravek Lonsurf se nedoporucuje k pouZiti u pacientd s terminalnim stadiem
onemocnéni ledvin (s clearance kreatininu [CrCl] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu). Pacienti s
poruchou funkce ledvin maji byt peclivé monitorovani v pribéhu lécby pfipravkem Lonsurf; pacienti
se stredné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin maji byt castéji monitorovani kvlli hematologické
toxicité. Porucha funkce jater: pripravek Lonsurf se nedoporucuje k pouZiti u pacientl s vychozi
stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater. Proteinurie: doporucuje se sledovat proteinurii za
pomoci diagnostického prouzku pro analyzu moci pred zahdjenim a béhem |écby. Pomocné ldtky:
laktosa. INTERAKCE*: Opatrnosti je zapotiebi pfi pouzivani [éCivych pripravk(, které jsou substraty
pro nukleosidové transportéry CNT1, ENT1 a ENT2, inhibitory OCT2 a MATE1, a substraty lidské
thymidin-kinazy (zidovudin). FERTILITA*: Pacient(m, ktefi si preji pocit dité, se doporucuje, aby pred
zahajenim lécby pfipravkem Lonsurf vyhledali reprodukéni poradenstvi ohledné kryokonzervace



vajicek nebo spermii**. TEHOTENSTVIi A KOJENi*: Nedoporuduje se. ANTIKONCEPCE*: MuZi i Zeny
musi pouZivat U¢innou antikoncepci v pribéhu lé¢by a jesté 6 mésic po ukonéeni lé¢by. UCINKY NA
SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: miiZe byt pozorovéna Unava, zavraté nebo malatnost.
NEZADOUCI UCINKY*: Velmi ¢asté: Neutropenie, leukopenie, anemie, trombocytopenie, snizena
chut k jidlu, prGjem, nauzea, zvraceni, Gnava, stomatitida. Casté: Infekce dolnich cest dychacich,
infekce, febrilni neutropenie, lymfopenie, hypalbuminemie, dysgeuzie, zavraté, bolest hlavy,
hypertenze, dusnost, bolest bricha, zacpa, ulcerace v Ustech, ordlni poruchy, hyperbilirubinemie,
vyrazka, artralgie, myalgie, alopecie, pruritus, sucha klze, proteinurie, pyrexie, edém, zanét sliznic,
malatnost, zvySena hladina jaternich enzym, zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi, snizeni
télesné hmotnosti. Méné Casté: Infekce zlu¢ovych cest, chfipka, infekce mocovych cest, gingivitida,
herpes zoster, kandiddzni infekce, bakteridlni infekce, neutropenicka sepse, infekce hornich cest
dychacich, konjuktivitida, nadorova bolest, pancytopenie, monocytopenie, erytropenie, leukocytoza,
monocytdza, dehydratace, hyperglykemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypofosfatemie,
hyponatremie, hypokalcemie, dna, uzkost, insomnie, periferni neuropatie, neurotoxicita, parestezie,
letargie, vertigo, angina pectoris, arytmie, palpitace, hypotenze, zrudnuti, plicni embolie, dysfonie,
epistaxe, rinorea, kasel, gastrointestinalni krvaceni, ileus, kolitida, gastritida, porucha vyprazdfovani
Zaludku, abdomindlni distenze, analni zanét, dyspepsie, gastroesofagealni refluxni nemoc, glositida,
onemocnéni zubu, fihani, flatulence, hepatotoxicita, syndrom palmarné-plantarni erytrodysestezie,
kopfivka, akné, hyperhidrdza, porucha nehtd, bolest kosti, svalova slabost, svalové kiece, bolest
koncetin, renalni selhani, porucha mikce, hematurie, menstruacni porucha, zhorseni celkového
télesného zdravotniho stavu, bolest, pocit zmén télesné teploty, nepfijemné pocity v koncetinach,
zvySena hladina kreatininu v krvi, zvyseni INR, zvySena 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 oci, rozostfené vidéni, diplopie, snizeni zrakové
ostrosti, usni diskomfort, embolie, orofaryngealni bolest, pleuralni vypotek, ascites, akutni
pankreatitida, subileus, zapach z ust, bukalni polyp, hemoragicka enterokolitida, krvaceni z dasni,
ezofagitida, periodontalni nemoc, proktalgie, refluxni gastritida, bilidrni dilatace, puchyft, erytém,
hypersenzitivni reakce na svétlo, olupovani kilize, otok kloub(, neinfekcni cystitida, leukocyturie,
xerdza, prodlouzeni aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu, prodlouZeni QT intervalu na
EKG, pokles celkové hladiny protein(. Post-marketingové zkusenosti: hlaSeny pfipady intersticidlniho
plicniho onemocnéni. PREDAVKOVANI* VLASTNOSTI*: Trifluridin je antineoplasticky analog
nukleosidd zaloZeny na thymidinu a tipiracil-hydrochlorid je inhibitor thymidin-fosforylazy (TPazy). Po
zachyceni nadorovymi burikami je trifluridin fosforylovan thymidin-kinazou, dale metabolizovan v
bunkach na substrat kyseliny deoxyribonukleové (DNA) a pfimo inkorporovan do DNA, ¢imZ narusuje
funkci DNA a brani proliferaci bunék. Po peroralnim podani je vsak trifluridin rychle rozkladan TPazou
a ihned metabolizovan efektem prvniho prichodu, proto je do sloZeni pfidan inhibitor TPazy,
tipiracil-hydrochlorid. PODMINKY UCHOVAVANI*: NevyZaduje 7adné zvlastni podminky uchovavani.
BALENI{*: Baleni obsahuje 20, 40 nebo 60 potahovanych tablet. Datum posledni revize textu:
07/2023. Registracni ¢islo: EU/1/16/1096/001-006. Drzitel registracniho rozhodnuti: Les Laboratoires
Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie, www.servier.com. Pfed predepsanim
pripravku si prectéte Souhrn Gdajd o pfipravku. Vydej [éCivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis.
Pripravek je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi v monoterapii v indikaci
kolorektalni karcinom, neni hrazen v kombinaci s bevacizumabem v indikaci kolorektalni karcinom a
neni hrazen v indikaci karcinom Zaludku, viz Seznam cen a Uhrad léCivych pfipravka:



http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni Pfipravek k dispozici v
lékarnach. Dalsi informace lze vyzadat na adrese Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1,
tel.: (+420) 222 118 111, www.servier.cz

* pro Uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn udajl o pripravku
** ySimnéte si prosim zmén v informaci o lé¢ivém pfipravku Lonsurf



