ZKRACENA INFORMACE O PRiIPRAVKU Trugap 160 mg potahované tablety, Trugap 200
mg potahované tablety

W Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovéani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci u€inky.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 160 mg kapivasertibu nebo
200 mg kapivasertibu.

Terapeutické indikace: Pripravek je indikovan v kombinaci s fulvestrantem k 1é€bé dospélych
pacientl s lokalné pokroCilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pozitivitou estrogenovych
receptort (ER), negativitou receptorii pro lidsky epidermélni ristovy faktor typu 2 (HER-2) a s jednou
nebo vice alteracemi PIK3CA/AKTI/PTEN, po rekurenci nebo progresi pii/po hormondlni terapii.
U zen v premenopauze nebo perimenopauze je ticba TRUQAP s fulvestrantem kombinovat
s agonistou hormonu uvolnujiciho luteinizaéni hormon (LHRH - luteinizing hormone-releasing
hormone). U muzi je tfeba zvazit podani agonisty LHRH v souladu s aktualnimi standardy klinické
praxe.

Davkovani a zpisob podani: Pripravek Truqap je urcen k perordlnimu podani. Doporucend davka
pripravku je 400 mg (dvé 200 mg tablety) dvakrat denné s odstupem ptiblizné 12 hodin (celkova denni
davka 800 mg) po dobu 4 dnti, po nichz nasleduji 3 dny bez 1écby. Ptipravek Trugap ma byt podavan
v kombinaci s fulvestrantem. Doporucena davka fulvestrantu je 500 mg poddvana vden 1, 15a 29 a
déle jednou mésicné. Lécba kapivasertibem ma pokracovat, dokud nedojde k progresi onemocnéni
nebo nepfiijatelné toxicite.

Uprava davkovani: V piipadé vyskytu nezadoucich Gginkd mize byt 1é¢ba piipravkem Trugap
prerusena a lze zvazit snizeni davky. Podrobny popis Gpravy davkovani viz SPC.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce: Kapivasertib je primarné
metabolizovan enzymy CYP3A4 a UGT2B7. In vivo je kapivasertib slabym, na case zavislym
inhibitorem CYP3A.

Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani ptipravku Truqap se silnymi inhibitory CYP3A4 (zvySeni
expozice kapivasertibu a vyssi riziko toxicity) a se silnymi a stfedné¢ silnymi induktory CYP3A4
(snizeni expozice kapivasertibu).

Pokud se nelze soubéznému podani vyhnout, je tfeba snizit davku piipravku Truqap viz SPC.
Podavanim kapivasertibu mize dojit ke zmén€ koncentrace 1é¢ivych piipravki, které jsou substraty
CYP3A, CYP2D6, CYP2B6, UGT1A1 nebo léCiv, jejichz expozice je citliva na inhibici jaternich
transportéri. BCRP, OATP1B1, OATPIB3 a rendlnich transportéri MATE1, MATE2K, OCT2.
Soubézné podavani s piipravkem Trugap je tieba posuzovat zaroven se souhrnem udaji o ptipravku
ostatnich 1écivych ptipravkli. Podrobnéjsi informace k interakénimu potencidlu kapivasertibu a
k managementu Iékovych interakci viz SPC.

Zvlastni populace: Piipravek Trugap mize byt poddvan pacientim s lehkou nebo stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin bez Upravy davkovani. U pacientl s té¢Zkou poruchou funkce ledvin nebo
v terminalnim stddiu onemocnéni ledvin nejsou znamé zadné udaje. Piipravek Trugap muze byt
podéavan pacientim s lehkou poruchou jaternich funkci bez upravy davkovani. U pacientl se stfedné
tézkou poruchou funkce jater jsou k dispozici pouze omezené udaje a u pacientil s t€Zkou poruchou
funkce jater nejsou k dispozici udaje zadné. Podrobnéjsi informace viz SPC.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni: Hyperglykemie: U pacientl 1é€enych piipravkem Truqap se vyskytla zdvazna
hyperglykemie s fatalnimi disledky spojend s diabetickou ketoacidozou (DKA). Pti vyskytu DKA ma
byt podavani piipravku Trugap trvale ukonceno. Pacientim s diabetem se doporucuje konzultace
s diabetologem nebo lékafem se zkuSenostmi s IéCbou hyperglykemie. Pred zahdjenim 1écby
ptipravkem Truqap je tfeba pacienty informovat o mozném vzniku hyperglykemie pfi uzivani tohoto
piipravku a v pfipad¢ vyskytu pfiznakl hyperglykemie maji okamzité kontaktovat svého lékare. Pied
zahajenim lécby kapivasertibem a v pravidelnych intervalech béhem [éCby musi byt pacientim
provedeno vySetfeni hladiny glukézy v krvi nalacno (FG) a HbAIC. Podrobnosti k DKA,




monitorovani a managementu hyperglykemie viz SPC. Prajem: U vétSiny pacient léCenych
ptipravkem Truqap byl hlaSen prijem. Podle zdvaznosti prijmu mize byt podavani ptipravku Truqap
preruseno, snizeno nebo trvale ukonceno. Pacientim ma byt doporuceno, aby pii prvnich ptiznacich
prijmu zahdjili 1é€bu priymu a zvysili objem tekutin pfijimanych peroralné. Vyrazka a jiné koZzni
Iékové reakce: U pacientli uzivajicich pfipravek Truqap byly hlaSeny kozni reakce vcetné
multiformniho erytému a generalizované exfoliativni dermatitidy. U pacientd maji byt sledovany
znamky a pfiznaky vyraZky nebo dermatitidy a podle zavaZnosti koZnich Iékovych reakci mize byt
podavani ptipravku pferuseno, snizeno nebo trvale ukonceno. K zajisténi vétsi diagnostické presnosti
a odpovidajici 1é¢by se doporucuje v€asnd konzultace s dermatologem. Podrobnosti k monitorovani
a managementu jednotlivych toxicit viz v SPC.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim véku ma byt pfed zahdjenim 1é¢by proveden
téhotensky test s potvrzenym negativnim vysledkem a ma jim byt doporuceno, aby se béhem 1écby
ptipravkem Trugap vyhnuly otéhotnéni. Pacienti maji byt pouceni o nutnosti G¢inné antikoncepce
behem uzivani ptipravku Trugap a po urcitou dobu po ukonceni 1éCby piipravkem Trugap. Nejsou
k dispozici udaje o podavéani piipravku Truqap t€hotnym Zenadm. Podavani ptipravku Truqap se
nedoporucuje v te¢hotenstvi. U kojicich Zen ma byt béhem 1écby pripravkem Truqap kojeni pieruseno.
Kapivasertib zpiisobuje testikularni toxicitu a miize posSkodit fertilitu u muzi s reprodukénim
potencidlem. Podrobnéjsi informace viz SPC.

Nezadouci ucinky: NejcastejSimi nezaddoucimi G€inky v registracni studii Capitello-291 byly prijem,
vyrazka, nauzea, Unava, zvraceni, stomatitida, hyperglykemie, bolest hlavy, snizena chut’ k jidlu a
infekce mocovych cest. K dal§im velmi ¢astym nezadoucim tc¢inkiim (u > 1/10 pacientl) patii anémie
a pruritus. K ¢astym nezadoucim uc¢inkiim (u > 1/100 az < 1/10 pacientll) patii hypersensitivita,
hypokalemie, dysgeuzie, zavrat, synkopa, akutni selhani ledvin, sucho v ustech, bolest bficha,
dyspepsie, sucha kiize, erythema multiforme, mukozitida, horecka, zvySeni hladiny kreatininu v krvi,
snizeni télesné hmotnosti a zvySeni hladiny glykovaného hemoglobinu. Nejcastéjsimi nezddoucimi
ucinky stupné 3 nebo 4 byly vyrazka, prijem, hyperglykemie, hypokalemie, anémie a stomatitida.
Podrobné informace o nezadoucich ucincich viz v SPC.

Zvlastni opatifeni pro uchovavani: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Doba pouZzitelnosti: 4 roky.

Druh obalu a obsah baleni: AlI/Al blistr obsahujici 16 potahovanych tablet. Baleni po 64 tabletach
(4 blistrech).

Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Registraéni ¢isla: EU/1/24/1820/001 160 mg tablety, EU/1/24/1820/002 200 mg tablety

Datum revize textu SPC: 12.3.2026

Vydej 1é¢ivého piipravku véazan na lékatsky ptedpis. Ptipravek neni hrazen z prostfedkli vefejného
zdravotniho pojisténi. Pfedtim, nez piipravek predepiSete, piectéte si pozorné Uplnou informaci
o pripravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. 1. 0., U Trezorky 921/2, 15800
Praha 5, tel.: +420 222 807 111, fax: +420 227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych
strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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