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Vase lécba pripravkem
XALKORI (krizotinib)

Tato brozura je urcena pacientim, kterym byl predepsdn pripravek XALKORI.
Na posledni strané této brozury naleznete Karticku pacienta, kterou je nutné
vyplnit, vyjmout v misté perforace a nosit stdle pri sobé.
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Uvod

LékarVam predepsal pripravek XALKORI ve formé tobolek uréeny k [écbé:
» plicniho karcinomu nebo,

» anaplastického velkobunécného lymfomu nebo,

> zanétlivého myofibroblastického nddoru.

Tato broZura obsahuje informace o tom, jak pripravek XALKORI Gcinkuje,
na co si davat béhem Iécby pozor a jak zvlddat nebo zmirnit nezddouci
Gcinky souvisejici s Iécbou.

Méjte prosim na pameéti, Ze informace v této brozure nenahrazuji pokyny,
které Vam dal Vas lékar, zdravotni sestra Ci Iékdarnik. Mate-li jakékoli
pochybnosti nebo dotazy, obratte se prosim na svého osetrujiciho Iékare.

Prectéte si prosim pribalovou informaci pro pacienta, kterd je soucdsti
kazdého baleni pripravku XALKORI a Ize ji také vyhledat pod zkratkou PIL
na http://www.olecich.cz po zaddni ndzvu léCivého pripravku. Pribalova
informace je pravidelné aktualizovdna, aby zahrnovala nejnovéjsi
poznatky o daném pripravku.

Vezméte prosim na védomi, Ze slova ,Vy*, ,Vas“, ,Vam*“ apod. se pouzivaji
k oznacenijak dospélého pacienta, tak pecovatele détského pacienta.



Jak se pripravek XALKORI uziva?

Osetrujici Iékar Vam dal pokyny, jak madte tobolky uzivat. Lékar bude rovnéz
peclivé sledovat jakékoliv zmény vaseho zdravotniho stavu a jakékoliv
nezddouci UcCinky, které se u Vds v souvislosti s Ié¢bou pripravkem XALKORI
objevi. V nékterych pripadech mize nastat nezbytnd Gprava denni ddvky.
Peclivé prosim dodrzujte vSechna doporuceni a pokyny, které jste
dostali od svého osetfujiciho IékaFe, zdravotni sestry ci lékdarnika.

Obvykléa davka je jedna 250mg tobolka pripravku XALKORI®
uzivana dvakrat denné.
Doporucend davka u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT
je 280 mg/m” uzivand dvakrat denné. Doporuéenou poédteéni davku
pripravku vypocte lékar ditéte na zakladé plochy povrchu téla (BSA)
ditéte. Maximalni denni davka u déti a dospivajicich nesmi prekroéit
1000 mg. Pripravek XALKORI se ma détem a dospivajicim podavat
pod dohledem dospélé osoby.
» Uzivejte doporucenou ddvku dvakrdt denné (rdno a vecer) priblizné
ve stejnou dobu kazdy den.
» Tobolky polykejte celé s vodou. Tobolky nezvykejte, nerozpoustéjte
ani neotvirejte. Tobolky muiZete uzivat s jidlem nebo bez jidla, ovsem
v pribéhu lécby se vzdy vyhnéte grapefruitu a grapefruitové stave.
» Vice informaci si prectéte v kapitole 3 ,Jak se pripravek XALKORI uzivd”
v pfibalové informaci pro pacienta pro pripravek XALKORI.
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku
» Pokud je pristi davka za 6 nebo vice hodin, vezméte si zapomenutou
ddvku co nejdrive, jak si to uvédomite. Pristi davku si vezméte
v obvyklou dobu.
» Pokud je pristi davka za méné nez 6 hodin, neberte vynechanou ddvku.
Pristi davku si vezméte v obvyklou dobu.

» PFi pFisti ndvétéve informujte svého Iékare o vynechané ddvce.
» Neuzivejte dvé davky najednou, abyste nahradil(a) vynechanou ddvku.

» Pokud po uziti davky pripravku XALKORI zvracite, ddvku nenahrazujte
a pristi davku si vezmeéte v obvyklou dobu.

Jestlize jste nahodné uzil(a) vice pFipravku nez predepsané mnoZstvi
» Informujte neodkladné svého lékare nebo Iékdrnika

Mate-li jakékoliv dotazy nebo obavy tykajici se tohoto pripravku,
vZzdy pozadejte o radu svého Iékare.



Jaké jsou mozné nezadouci
ucinky pripravku XALKORI? 1/2

Podobné jako u vSech lékd je mozné, Ze se u nékterych pacientl
uzivajicich pripravek XALKORI mohou vyskytnout nezddouci Gcinky.
Pokud se u Vas béhem lécby pripravkem XALKORI vyskytne kterykoliv
z nize uvedenych nezddoucich Gcinkl nebo i jiné priznaky, ihned to
prosim sdélte svému lékari.

Je potreba zvdzit stejné nezddouci cinky u dospélych pacientu

s plicnim karcinomem také u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT

i presto, ze ne vsechny nezadouci Géinky zaznamenané u dospélych
pacientl s plicnim karcinomem byly pozorovdny u déti a dospivajicich
s ALCL nebo IMT.

Uéinky na zrak

Miizete zaznamenat nékteré Gcinky na zrak. Ve vétsiné pripadd s plicnim
karcinomem se vyskytnou béhem jednoho tydne po zahdjeni Iécby

a mohou zahrnovat:

» Vidéni zdbleskl svétla

» Rozmazané vidéni

> Dvojité vidéni

Tyto Gcinky se vyskytnou asi u 6 z 10 lidi.

Budte prosim opatrni, zejména kdyz ridite nebo obsluhujete stroje. Mize byt
nutné tyto Cinnosti ukoncit, pokud citite, Ze zmény Vaseho vidéni brani
bezpecnému provozovdni téchto Cinnosti.

Nékdy se tyto zmény béhem Casu zlepsi. Ovsem, pokud pocitujete, ze zmény
pretrvavaji nebo se zdgq, ze se casem zhorsuji, informujte svého lékare, ktery Vds
muze odkdzat na vysetreni k ocnimu Iékafri.

Muze u Vas dojit k ¢asteéné nebo Gplné ztrdté zraku na jednom nebo obou ocich.

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamendate jakoukoli ztratu
zraku, napf. potize s vidénim na jedno nebo obé oci. Lékar miize
rozhodnout o zastaveni lécby pripravkem XALKORI a odeslat Vas

k oénimu lékari.

U déti a dospivaijicich uzivajicich pripravek XALKORI: Vas lékar Vas
odesle k oénimu lékari pred zahdjenim lécby a béhem jednoho mésice
po zahdjeni lécby, aby Vam byl zkontrolovan zrak. Kontrolu zraku pak
mate mit kazdé 3 mésice béhem lécéby pripravkem XALKORI anebo
castéji, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nové potize s vidénim.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich nezadoucich ucinkd,
kontaktujte neprodlené svého lékare:

Toceni hlavy, mdloby, nepFijemny pocit na hrudi, nepravidelny tlukot srdce

Informujte svého |ékare okamzite, pokud zaznamendte tyto priznaky, které mohou
byt zndmkou zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné na elektrokardiogramu)
nebo rytmu srdce. Pokud mate jiz existujici onemocnéni srdce, lékar bude peclivé
monitorovat funkci Vaseho srdce a moznd Vasi davku pripravku XALKORI upravi.
Vas |ékar Vam natodi elektrokardiogram, aby zkontroloval, Ze nenastaly zadné
problémy s Vasim srdcem béhem |écby pripravkem XALKORI.

Zpomaleni srdecniho rytmu

Pripravek XALKORI mize zpUsobit zpomaleni srdecniho rytmu. Vas lékar bude
monitorovat funkci Vaseho srdce a mozna Vasi davku pripravku XALKORI upravi.

Snizeni poctu bilych krvinek (véetné neutrofilti)

Informujte svého |ékare okamzite, pokud mate horecku nebo infekei. Lékar Vam
udéld krevni testy, a pokud nebudou v porddku, mize se rozhodnout snizit ddvku
pripravku XALKORI.

Srdecni selhani

Informujte svého |ékare okamzité, pokud zaznamendte jakékoliv zndmky nebo
priznaky srdecniho selhdni. Tyto priznaky mohou zahrnovat zkraceny dech,

otoky rukou, nohou nebo obli¢eje nebo rychly prirGstek hmotnosti. V4s Iékar mize
rozhodnout o docasném vysazeni, snizeni davky nebo Gplném zastaveni podavani
pripravku XALKORI.

Prodéravéni (perforace) stény zaludku nebo streva.

Informujte svého lékare okamzite, pokud zaznamendte bolest zaludku nebo bricha,
horecku, zimnici, krdceni dechu, zrychleny tep nebo zmény v Cinnosti strev. Tyto
priznaky mohou byt zndmkou prodeéravéni (perforace) stény zaludku nebo streva.

Poskozeni funkce jater

Béhem |écby pripravkem XALKORI Vdm budou provddény pravidelné krevni testy.
To umozni sledovdni funkce nékterych orgdnt vcetné jater.

Informujte prosim svého lékare okamzité, pokud se citite vice unaven(a)
nez obvykle, kiize a bélmo oéi se Vam zbarvi do zluta, mate tmavou moc¢
nebo hnédé zbarvenou (barva ¢aje), mate pocit na zvraceni, zvracite
nebo mate snizenou chut k jidlu, boli Vas v pravé horni oblasti bricha,
objevi se svédéni nebo se Vam tvori modriny sndze nez obvykle.

Toto mohou byt znamky toho, Ze Vase jatra jsou ovlivnéna lécbou a Vas
lékar by Vam mél provést krevni testy kviili kontrole funkce jater. Pokud
budou vysledky abnormadlni, mize se rozhodnout snizit davku pripravku
XALKORI nebo ukoncit Vasi lécbu.
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! Pokud zaznamenadate po zahdjeni Iécby plicniho karcinomu
pripravkem XALKORI jakékoliv nové potize jako jsou obtize
s dychanim, kasel, horecka nebo pokud dojde ke zhorseni
soucasného stavu souvisejiciho s Vasim plicnim karcinomem,
okamzité o tom informujte svého lékare.

Pro dalsi nezddouci Gcinky pripravku XALKORI u dospélych osob s NSCLC
a u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT si prosim prectéte Pribalovou
informaci pro pacienta, kterd je prilozena v kazdém baleni pripravku XALKORI.

Vyzva k hlaseni nezadoucich Géinki:

Pokud se u Vds vyskytne kterykoliv z nezddoucich Géinkd, sdélte to svému Iékari
nebo Iékdrnikovi. Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli nezddoucich Géinkd,
které nejsou uvedeny v této brozure. Nezddouci Géinky muzete hldsit také
pfimo prostfednictvim ndrodniho systému hldseni nezddoucich Gcinkd.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http;//www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hldsena spolecnosti Pfizer:

CZE.AEReporting@pfizer.com

Telefon: 283 004 111

Fax: 800 500 332

Dalsi informace

V pripadé potreby dalsich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych
informaci spolecnosti Pfizer:

e-mail: medical.information@pfizer.com



Pripravek XALKORI
a dalsi léciveé pripravky

Pripravek XALKORI a dalsi lécivé pFipravky

Uzivani pripravku XALKORI spole¢né s nékterymi léCivymi pripravky mize zménit
Gcinnost jak pripravku XALKORI, tak jinych 1éka.

Mezi takové Iéky patfi antibiotika, antimykotika, |éky na epilepsii, Iéky pouzivané
k 1é¢bé problémi se srdcem, léky k [éCbé vysokého krevniho tlaku a trezalka
teckovand.

Informujte svého |ékare nebo lékarnika o jakékoliv nemoci nebo alergii, kterou mate
a o tom, zda uzivate néjaké jiné 1éCivé pripravky, véetné vitamind, rostlinnych
pripravkd a 1€k na predpis nebo dostupnych bez predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek XALKORI se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

Sdélte svému lékari nebo Iékdrnikovi, Ze jste téhotnd, mizZete otéhotnét nebo kojite
drive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Doporucuje se, aby se béhem lécby
pripravkem XALKORI vyhnuli Zeny otéhotnéni a muzi poceti ditéte, protoze
pripravek XALKORI by mohl dité poskodit.

Pokud je jakdkoliv pravdépodobnost, ze osoba uzivajici tento pripravek muze
otéhotnét nebo pocit dité, je nutné béhem lécby a nejméné 90 dnl po ukonceni |écby
pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce. Je nutné vzit v Gvahu, ze perordlni
kontraceptiva mohou byt pfi uzivani pripravku XALKORI nedcinnd.

Béhem |écby pripravkem XALKORI nekojte. Pripravek XALKORI by mohl poskodit
kojené dité.
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Karticka pro pacienty uzivajici
pripravek XALKORI

Tuto karticku pacienta prosim vyplnte, vyjméte v misté perforace a noste stdle pfri
sobé. Ukazte ji kromé Vaseho osetrujiciho lékare kazdému Iékari, zdravotni sestre
Ci lékarnikovi, se kterym konzultujete svdj zdravotni stav.

KARTA PACIENTA
XALKORI (krizotinib)

Jméno osetrujiciho lékare:

Telefonni ¢éislo lékare:

DIiagNOzZae:..........oouoiiii s

Datum zahdjeni lécby

Informujte svého lékare ¢i [ékdarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste
vneddvné dobé uzival(a) nebo které moznd budete uzivat, vCetné doplnkd
stravy a rostlinnych pripravkd a [ékd dostupnych bez |ékarského predpisu.
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Pokud se u Vas béhem lécby pripravkem XALKORI vyskytne
kterykoliv z nize uvedenych nezadoucich acinki nebo i jiné
priznaky, sdélte to prosim neprodlené svému lékari.

- =~
- \,
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Vybrané nezddouci tcinky | Pfiznaky )

Zluté zbarveni b&lma a kiZe, tmavd
nebo hnédé zbarvend moc¢ (barva
caje), pocit na zvraceni, zvraceni
nebo ztrdta chuti k jidlu, bolest

v pravé horni oblasti bficha, svédéni,
modriny sndze nez obvykle

Selhani jater

obtize s dychdnim, zejména spojené

Zapal plic s kaslem a horeckou

Snizeni poctu bilych krvinek obtize s dychdnim, zejména spojené
(véetné neutrofild) s kaslem a horeckou

Toceni hlavy, mdloby nebo

Abnormalni rytmus srdce nepFijemny pocit na hrudi

Casteénd nebo tplnd ztrdta zraku na jednom nebo obou oé&i

Silné bolest bricha, zvraceni nebo
pocity na zvraceni, prdjem, stolice
s primési krve, zvysend teplota
nebo horecka

Tézké zaludecni a strevni
(gastrointestindlni) problémy
spojené s prodéravenim strev

Pro dalsi nezddouci Gcinky pripravku XALKORI si prosim prectéte Pibalovou informaci
\ pro pacienta, ktera je pfiloZzena v kazdém baleni pfipravku XALKORI. Y

\,
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