B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUMYKRAS 120 mg tabletki powlekane
sotorasib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LUMYKRAS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku LUMYKRAS
Jak przyjmowac lek LUMYKRAS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LUMYKRAS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek LUMYKRAS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek LUMYKRAS zawiera substancj¢ czynna sotorasib i nalezy do grupy lekow znanych jako leki
przeciwnowotworowe.

Lek LUMYKRAS jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z rakiem pluc zwanym
niedrobnokomoérkowym rakiem pluca (NDRP), gdy jest on zaawansowany i rozprzestrzenit si¢ na inne
czesci ciata.

Lek LUMYKRAS jest stosowany w przypadku, gdy wczesniejsze metody leczenia nie byty skuteczne
w zatrzymaniu wzrostu raka oraz gdy w komorkach nowotworowych wystepuje zmiana genetyczna
umozliwiajgca im produkcje nieprawidtowej postaci biatka zwanego KRAS G12C. Lekarz
przeprowadzi wtasciwe badania komorek nowotworowych pacjenta pod katem wystepowania tej
zmiany wczesniej, aby upewnic sie, ze lek LUMYKRAS jest dla niego odpowiedni.

Jak dziala lek LUMYKRAS?
Nieprawidtowe biatko KRAS G12C przyczynia si¢ do niekontrolowanego wzrostu komorek
nowotworowych. Lek LUMYKRAS wiaze si¢ z tym biatkiem i zatrzymuje jego dziatanie, co moze

spowolni¢ lub zatrzyma¢ wzrost nowotworu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku LUMYKRAS lub tego, dlaczego lek ten
zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku LUMYKRAS
Kiedy nie przyjmowaé leku LUMYKRAS

- jesli pacjent ma uczulenie na sotorasib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku LUMYKRAS nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli u pacjenta wystepowaty w
przesztosci problemy z watroba. Lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi w celu sprawdzenia
czynnosci watroby i moze zadecydowaé 0 zmniejszeniu dawki leku LUMYKRAS lub przerwaniu
leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty inne problemy z ptucami.
Niektore problemy z ptucami moga si¢ pogorszy¢ podczas stosowania leku LUMYKRAS, poniewaz
lek LUMYKRAS moze powodowa¢ zapalenie pluc w trakcie leczenia. Objawy mogg by¢ podobne do
tych wystgpujacych przy raku ptuc. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli wystapity
jakiekolwiek nowe lub nasilajace si¢ objawy, w tym trudnosci w oddychaniu, duszno$¢, kaszel z lub
bez $luzu, lub goraczka.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku LUMYKRAS u dzieci i mlodziezy. Leczenie
z zastosowaniem leku LUMYKRAS nie jest zalecane u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Lek LUMYKRAS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, witaminach i suplementach ziotowych. Wynika to z faktu, ze lek LUMYKRAS moze
wptywac na dziatanie niektorych innych lekow, a niektére inne leki moga wptywaé na dziatanie leku
LUMYKRAS.

Nastegpujace leki moga zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania leku LUMYKRAS:

o Leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu zotadkowego oraz w leczeniu wrzodow
zotadka, niestrawnosci i zgagi (patrz punkt 3), takie jak:
- dekslansoprazol, esomeprazol, lanzoprazol, omeprazol, s6l sodowa pantoprazolu lub

rabeprazol (leki znane jako ,,inhibitory pompy protonowe;j”)

- ranitydyna, famotydyna, cymetydyna (leki znane jako ,,antagonisci receptora H2”)

o Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

o Leki stosowane w leczeniu padaczki o nazwie fenytoina, fenobarbital lub karbamazepina
(stosowana rowniez w leczeniu nerwobdlu)

o Ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji)

o Enzalutamid (stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego)

Lek LUMYKRAS moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania nastepujacych lekow:
o Lekdw stosowanych w leczeniu silnego bolu, takie jak alfentanyl lub fentanyl

o Lekow stosowanych po przeszczepie narzadow w celu zapobiegania odrzucaniu narzaddw, takie
jak cyklosporyna, sirolimus, ewerolimus lub takrolimus
o Lekow stosowanych w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu, takie jak simwastatyna,

atorwastatyna lub lowastatyna
o Midazolamu (stosowanego w leczeniu ostrych napadéw drgawkowych lub jako lek
uspokajajacy przed lub w trakcie operacji lub zabiegdw medycznych)
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o Lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak dronedaron lub amiodaron
o Lekoéw znanych jako antykoagulanty, ktore zatrzymuja krzepnigcie krwi, takie jak
rywaroksaban lub apiksaban

Lek LUMYKRAS moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku

stosowania nastepujacych lekow:

o Leki stosowane w leczeniu niektorych nowotworow lub stanéw zapalnych, takie jak
metotreksat, mitoksantron, topetekan lub lapatynib

o Leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak digoksyna
o Leki stosowane w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu, takie jak rozuwastatyna
Antykoncepcja

Jesli pacjentka przyjmuje lek LUMYKRAS podczas stosowania doustnych produktow
antykoncepcyjnych, doustne produkty antykoncepcyjne moga by¢ nieskuteczne. Ponadto nalezy
stosowac inng niezawodng metode kontroli urodzen, taka jak metoda barierowa (np. prezerwatywa),
aby nie zaj$¢ w ciaze podczas stosowania tego leku. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o metodach
antykoncepcji odpowiednich dla pacjentki i jej partnera.

Ciaza, karmienie piersig i plodno§é

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy zachodzi¢ w cigz¢ podczas stosowania tego leku, poniewaz nie sg znane skutki stosowania
leku LUMYKRAS u kobiet w ciazy i moze on zaszkodzi¢ dziecku. Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze,
musi stosowa¢ wysoce skuteczng antykoncepcje w czasie trwania leczenia i przez co najmniej 7 dni po
zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku i przez 7 dni po przyjeciu ostatniej dawki.
Wynika to z faktu, ze nie wiadomo czy sktadniki leku LUMYKRAS przenikaja do mleka matki i czy
w zwigzku z tym moga zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek LUMYKRAS nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek LUMYKRAS zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek LUMYKRAS zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek LUMYKRAS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac stosowania leku LUMYKRAS, chyba ze tak zaleci lekarz

lub farmaceuta. Lekarz lub farmaceuta moze zmniejszy¢ dawke lub odstawic¢ lek w zaleznos$ci od tego,

jak dobrze jest on tolerowany przez pacjenta.

o Zalecana dawka to osiem tabletek (960 mg) raz na dobg. Dawke dobowa leku LUMYKRAS
nalezy przyjmowa¢ doustnie raz na dobe, o tej samej porze kazdego dnia.

o Lek LUMYKRAS mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Tabletki mozna rozpuszczaé¢ w wodzie, ale nie nalezy zuc,
rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletek.

. Jesli pacjent nie moze potkna¢ tabletek leku LUMYKRAS w calosci:

- Nalezy umiesci¢ dzienng dawke leku LUMYKRAS w szklance do potowy wypetnionej
(nie mniej niz 120 ml) czysta niegazowang wodg pitng o temperaturze pokojowej, nie
rozkruszajac tabletek. Nie stosowac zadnych innych plynow, w tym kwasnych napojow
(np. sokéw owocowych).

- Delikatnie mieszac, az tabletki bedg w matych kawatkach (tabletki nie rozpuszcza si¢
catkowicie). Zabarwienie mieszaniny moze wahac¢ si¢ od bladego do jasnozottego.

- Natychmiast wypi¢ mieszaning.

- Wyptuka¢ szklankg dodatkowa potowsa szklanki wody i od razu wypié, aby mie¢
pewnos¢, ze przyjeto pelng dawke leku LUMYKRAS.

- Jesli mieszanina nie zostala wypita od razu, nalezy zamieszac¢ ja ponownie przed
zakonczeniem picia. Nalezy wypi¢ cala mieszaning w ciggu dwdch godzin od
przygotowania.

o W razie potrzeby lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku LUMYKRAS przez zglebnik do
karmienia.

Jesli konieczne jest przyjecie leku zmniejszajacego wydzielanie kwasu zotgdkowego, takiego jak
inhibitor pompy protonowej lub antagonista receptora H, produkt leczniczcy LUMYKRAS nalezy
przyjac¢ wraz z kwasnym napojem (takim jak cola). Istnieje rowniez mozliwo$¢ zastosowania
miejscowego leku zoboj¢tniajacego kwas zotadkowy (takiego jak wodorotlenek magnezu lub weglan
wapnia) — w takim przypadku lek LUMYKRAS nalezy przyjmowaé 4 godziny przed lub 10 godzin po
przyjeciu tego leku (patrz punkt 2).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku LUMYKRAS

W przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Wystapienie wymiotow po przyjeciu leku LUMYKRAS

Jesli po przyjeciu dawki leku LUMYKRAS wystapig wymioty, nie nalezy przyjmowac dodatkowe;j
dawki. Nastepna dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Pominiecie przyjecia leku LUMYKRAS

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku LUMYKRAS o zwyklej porze, a uptyngto mniej niz

6 godzin, nalezy przyja¢ dawke jak zwykle. Jesli uptyngto wigcej niz 6 godzin od planowej pory
przyjecia leku, nie nalezy przyjmowac¢ pominictej dawki. Kolejng dawke leku nalezy przyjaé
nastepnego dnia o zwyklej porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czgstym i cigzkim mozliwym dzialaniem niepozadanym leku LUMYKRAS jest zwickszenie
aktywnosci we krwi niektorych enzymdow watrobowych (AspAT/AIAT), ktore jest oznaka problemow
z watroba. Lekarz moze wykona¢ badania krwi, aby sprawdzic¢, jak dobrze dziala watroba, i moze

zdecydowaé o zmniejszeniu dawki leku LUMYKRAS Iub przerwaniu leczenia (patrz punkt 2).
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Inne mozliwe dziatania niepozadane leku LUMYKRAS to:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
Biegunka

Mdtosci (nudnosci)

Uczucie zmeczenia

Wymioty

Zaparcie

Bol brzucha

Goraczka

Bol stawow

Bal plecow

Dusznos$¢

Kaszel

Mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), ktora moze powodowac zmeczenie i
znuzenie

o Bol glowy

Czesto (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 10)

o Podwyzszony poziom niektorych enzymow, w tym enzymow we krwi, obserwowany w
badaniach (zwigkszone stezenie fosfatazy alkalicznej, bilirubiny i gamma-glutamylotransferazy)

o Uszkodzenie watroby

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 100)
o Zapalenie ptuc zwane ,,$rodmiazszowa choroba ptuc”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio (szczegdty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek LUMYKRAS
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po: ,,Termin waznos$ci (EXP)” / ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce po: ,,Termin waznosci (EXP)” / ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek LUMYKRAS

- Substancjg czynng leku jest sotorasib. Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg sotorasibu.
- Pozostale sktadniki to:

o Celuloza mikrokrystaliczna (E460(i))

o Laktoza jednowodna

o Kroskarmeloza sodowa (E468)

o Magnezu stearynian (E470b)
- Otoczka tabletki zawiera:

o alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000 (E1521), talk

(E553Db) i zelaza tlenek zotty (E172)

W celu uzyskania informacji na temat zawartosci laktozy i sodu w leku LUMYKRAS patrz punkt 2.
Jak wyglada lek LUMYKRAS i co zawiera opakowanie

Lek LUMYKRAS jest dostarczany w postaci zottej tabletki powlekanej w ksztatcie podtuznym, z
napisem ,,AMG” wytloczonym na jednej stronie oraz napisem ,,120” wyttoczonym na drugiej stronie.

o Lek LUMYKRAS jest dostarczany w blistrach zawierajacych 8 tabletek powlekanych w
opakowaniach zawierajacych 240 tabletek powlekanych (1 pudetko tekturowe z 30 blisterami) i
wielopakach zawierajacych 720 (3 x 240) tabletek powlekanych.

o Lek LUMYKRAS jest dostarczany w butelkach zawierajacych 120 tabletek powlekanych w
opakowaniach po 240 tabletek powlekanych (1 pudetko tekturowe z 2 butelkami).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Wytworca
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.



Tel.: +48 22 581 3000
Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023.

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigeej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrodta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.


http://www.ema.europa.eu/

