Vase lécba pripravkem...
XALKORI® (Crizotinib)

Tato brozura je uréena pacientiim,
kterym byl predepsdn pripravek XALKORI®.
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Uvod

V&3 1ékat Vam predepsal pfipravek XALKORI® tobolky k 1é¢bé Vaseho plicniho
karcinomu.

Tato brozura obsahuje informace o tom, jak pfipravek XALKORI® Gcinkuje,
na co si davat b&hem lécby pozor a jak zvladat nebo zmirnit nezadouci Gcinky.

Méjte prosim na paméti, ze informace v této brozure nenahrazuji pokyny,
které Vam dal VA4S lékaf, zdravotni sestra a Iékarnik. Pokud méate jakékoliv dotazy,
obratte se prosim na svého oSetfujiciho lékare.

Prectéte si prosim ptibalovou informaci pro pacienta, kterd je pfilozena v kazdém
baleni pfipravku XALKORI®. Ta je pravidelné aktualizovana, aby zahrnovala
nejnovéjsi poznatky o lécbé.







Co je ALK-pozitivni NSCLC?

(nemalobunécény karcinom plic - NSCLC
& pozitivni na kindzu anaplastického lymfomu - ALK)

o

Okolo 3-5 % pacientl s NSCLC md& formu onemocnéni zndmou jako
ALK pozitivni (ALK+).

Co je pFipravek XALKORI®?

e )

Otazky zodpovézené v této kapitole
Co je pfipravek XALKORI®?
Jak mi mdze pfipravek XALKORI® pomoci?
Jak se pfipravek XALKORI® uziva?
Jaké jsou mozné nezadouci tcinky pfipravku XALKORI®?

Jak zvlddat nezadouci Gcinky pfipravku XALKORI®?

Informace o bezpe¢nosti

. J
Co je pripravek XALKORI®?

Pripravek XALKORI® je cileny protinddorovy Iék obsahujici ucinnou latku
crizotinib, ktery byl vyvinut specificky k [é¢bé ALK-pozitivniho karcinomu plic.
V evropské unii je pfipravek schvélen k 1é¢bé pacientl, u kterych selhala
alespori jedna predchozi lécba.

Jak mi mize pripravek XALKORI® pomoci?
Pripravek XALKORI® mGze zpomalit nebo zastavit rlist plicniho karcinomu.
Muize dokonce pomoci ALK-pozitivni nddory zmensit.

Tim mUze také omezit pfiznaky, jako jsou kasel, bolest a dusnost,
které s onemocnénim souviseji. Pfipravek XALKORI® Ize uzivat doma
a umoziuje provadét Vase bézné denni cinnosti.
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Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Vas lékar Vam predepsal pripravek XALKORI® k [é¢bé plicniho karcinomu a dal Vam
pokyny, jak se tobolky maji uzivat. Lékaf bude rovnéz peclivé sledovat jakékoliv
zmény ve Vasem onemocnéni a jakékoliv nezadouci tcinky, které u Vas pfipravek
XALKORI® mize vyvolat. V nékterych ptipadech mlze byt nezbytna Gprava denni
davky. Peclivé prosim dodrzujte viechna doporuceni a pokyny, které jste dostali
od svého osetfujiciho lékare, zdravotni sestry a Iékarnika.

Obvykla davka je jedna 250mg tobolka pfipravku XALKORI® uZivana dvakrat denné:

Uzivejte jednu tobolku rano a jednu tobolku vecer pfiblizné ve stejnou dobu
kazdy den.

Tobolky polykeijte celé a zapijte je vodou. Tobolky nezvykejte, nerozpoustéjte
ani neotvirejte. Tobolky mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla,
ovsem v pribéhu lécby se vzdy vyhnéte grapefruitu a grapefruitové stavé.

Vice informaci si prectéte v pfibalové informaci pro pacienta
pro pfipravek XALKORI® v kapitole 3, ,Jak se pfipravek XALKORI® uziva".

Doporucena davka

rano vecer

250 mg* 250 mg*

* Tobolky nejsou vyobrazeny
ve skutecné velikosti



e ° Jak se pFipravek XALKORI® uziva?

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku:

Pokud je pfisti davka za 6 nebo vice hodin, vezméte si zapomenutou tobolku
co nejdfive, jak si to uvédomite. Pfisti tobolku si vezméte v obvyklou dobu.

Pokud je pfisti davka za méné nez 6 hodin, neberte vynechanou davku.
PFisti tobolku si vezméte v obvyklou dobu.

Neuzivejte dvé davky najednou, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pfi pfisti navstévé informujte svého Iékare o vynechané davce.

Jestlize jste nahodné uZil(a) vice pfipravku neZ predepsané mnozstvi:

Informujte neodkladné svého Iékare nebo lékarnika.

Samoziejmé, pokud mate jakékoliv dotazy nebo obavy tykajici se tohoto ptipravku,
vidy byste méli pozadat o radu svého lékare.
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Jakeé jsou mozné nezadouci Gcinky
pFipravku XALKORI®?

Podobné jako u viech Iékl je mozné, Ze se u nékterych pacientl uzivajicich

pfipravek XALKORI® mohou vyskytnout nezddouci Gcinky. Pokud se u Vas béhem lécby
pfipravkem XALKORI® vyskytnou kterékoliv z nize uvedenych nezadoucich acink(
nebo jiné pfiznaky, sdélte to prosim svému lékafi.

s rwv:

Mozné zdvazné neZddouci tcinky (vice informaci naleznete v popisnych castech):
Poskozeni funkce jater a vzacné selhani jater
Z4pal plic

Toceni hlavy, mdloby nebo nepfijemny pocit na hrudi

Velmi Casté neZddouci ticinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu):

Poruchy vidéni (vidéni zablesk( svétla, rozmazané vidéni a dvojité vidéni,
Casto zacinajici brzy po zahdjeni 1é¢by pfipravkem XALKORI®)

Neutropenie — snizeni poctu bilych krvinek, které mize vést k infekcim
Abnormality v jaternich testech

Zavrat

Unava

Zalude¢ni nevolnost, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a zacpa
Snizena chut k jidlu

Zména chuti

Neuropatie (pocity necitlivosti nebo mravencéeni a pichani)

Otoky (prebytek tekutiny v télesné tkani zplisobujici otok rukou a nohou)




Jakeé jsou mozné nezadouci ucinky
pFripravku XALKORI®?

Casté nezddouci tcinky (mohou postihnout 1 aZ 10 ze 100 pacient):

Snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie), bilych krvinek (které jsou
ddlezité v boji s infekci) a desticek (které jsou dllezité pro srazeni krve)

Zazivaci potize
Snizeni srde¢niho rytmu
Kozni vyrazka

Pneumonitida — to je zapal plic bez infekce

v ¥ s

Méné casté nezddouci tcinky (mohou postihnout 1 az 10 z 1000 pacient():

Soubor ledvinnych cyst (v ledvinach jsou pfitomny uzaviené vacky
obsahujici tekutinu)
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Jakeé jsou mozné nezadouci Gcinky
pFipravku XALKORI®?

Poruchy zraku

Mizete zaznamenat nékteré zmény vidéni. Ve vétdiné pfipadl se vyskytnou
béhem dvou tydn( po zahajeni Ié¢by a mohou zahrnovat:

Vidéni zablesk( svétla

Rozmazané vidéni

Dvojité vidéni

Tyto ucinky se vyskytnou asi u Sesti z deseti lidi a jsou obvykle mirné a vratné.

Budte prosim opatrni, zejména kdyz fidite nebo obsluhuijete stroje. Mdze byt nutné
tyto ¢innosti ukondit, pokud citite, Ze zmény Vaseho vidéni brani bezpe¢nému
provozovani téchto Cinnosti.

Nékdy se tyto zmény béhem casu zlepsi. Oviem pokud pocitujete, Ze zmény pretrvavaji,
nebo se zd4, Ze se ¢asem zhorsuji, informujte svého Iékare, ktery Vas mize odkazat
na vysetreni k o¢nimu lékafi.
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Jak zvladat nezadouci ucinky
pFipravku XALKORI®

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

Informuijte svého lékare okamzZité, pokud zaznamenate tyto pfiznaky, které mohou
byt zndmkou zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné na elektrokardiogramu)
nebo rytmu srdce. Pokud maéte jiz existujici onemocnéni srdce, [ékar bude peclivé
monitorovat funkci Vaseho srdce a mozna Vasi davku pfipravku XALKORI® upravi.
Vas lékar Vam natodi elektrokardiogram, aby zkontroloval, Ze nenastaly zadné
problémy s Vasim srdcem béhem lécby pfipravkem XALKORI®.

Poskozeni funkce jater

B&hem lécby pfipravkem XALKORI® Vam budou provadény pravidelné krevni
testy. To umozni sledovani funkce nékterych organt vcetné jater.

' Informujte prosim svého lékafe okamzité v nasledujicich pfipadech:
pokud se citite vice unaven(a) nez obvykle, kiize a bélmo oci
B se Vam zbarvi do zluta, mate tmavou nebo hnédé zabarvenou mo¢
(barva caje), mate pocit na zvraceni, zvracite nebo mate snizenou
chut k jidlu, boli Vas v pravé horni oblasti bficha, objevi se svédéni
nebo se Vam tvofi modFiny snaze nez obvykle.
Mohou to byt totiz znamky toho, ze Vase jatra jsou ovlivnéna lécbou
a Vas lékar by Vam mél provést krevni testy kviili kontrole funkce jater.
Pokud budou vysledky abnormalni, miize rozhodnout o snizeni davky
pfipravku XALKORI® nebo ukoncit Vasi lécbu.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z vySe uvedenych pfFiznaku, sdélte
to svému lékaFi okamzité a necekejte az do své pristi navstévy lékare.
Problémy s dychanim
Jeden mozny nezadouci Ucinek je neinfekeni zapal plic.
' Pokud zaznamenate po zahajeni Vasi lécby pfipravkem XALKORI®
jakékoliv nové potize, jako jsou obtize s dychanim, kasel, horecka,
® nebo pokud dojde ke zhorseni sou¢asného stavu, informujte
svého lékaFe okamzité.

<



Jak zvladat nezadouci ucinky
pFipravku XALKORI®

Zavraté
U nékterych lidi, ktefi uzivaji pfipravek XALKORI®, se nékdy béhem lécby objevi zavraté.
' Je nepravdépodobné, ze by byly silné, ale mél(a) byste o nich

informovat svého lékare a peclivé sledovat znamky zhorseni.
|

Unava

Béhem Ié¢by pripravkem XALKORI® mizete pocitovat rychleji slabost a inavu.
Takova Unava, rovnéz oznac¢ovana jako vycerpani, mize byt nezddoucim tcinkem
pfipravku XALKORI®.

( Mozna toto shledate uzitecné: \

Budte aktivnil Zapojte se do spolecenskych aktivit a pobyvejte
v pfirodé/venku.

Cvicte do takové trovné, kdy se jesté citite pohodIné
a kterd je pro Vas vhodna.

Délejte pravidelné, kratké prestavky.

Relaxujte, poslouchejte hudbu nebo si ctéte.

Nevahejte pozadat rodinu, pfatele nebo sousedy o malou vypomoc
k s dennimi tkoly, pokud to jde. J




° Informace o bezpecnosti

Pripravek XALKORI® a dalsi lécivé pripravky

Uzivani pfipravku XALKORI® spole¢né s jinymi lé¢ivymi pfipravky mlize zménit G¢innost
jak pripravku XALKORI®, tak jinych lékd.

Mezi takové Iéky patfi antibiotika, antimykotika, 1éky na epilepsii a tfezalka teckovana.

Pro ziskani vice informaci to prosim prodiskutujte se svym lékafem a podivejte se
do pribalové informace pfipravku XALKORI®.

Pipravek XALKORI® se nesmi uzivat s grapefruitem nebo grapefruitovou stavou,
které mohou ovlivnit jeho Gcinek.

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o jakékoliv nemoci nebo alergii, kterou mate,

a o tom, zda uzivate néjaké jiné 1éCivé pripravky, véetné vitamind, rostlinnych pfipravkd
a lékd jak na predpis, tak dostupnych bez predpisu.

Peroralni kontraceptiva uzivana béhem lécby pFipravkem XALKORI® nemusi byt

v prevenci otéhotnéni G¢inna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Mél(a) byste byt opatrny(a), kdyz fidite nebo obsluhuje stroje, nebot pfipravek
XALKORI® mize vyvolat nezaddouci ucinky, jako jsou zmény Vaseho vidéni, zavraté,
Unava. Nejasné body prodiskutujte s Iékafem, abyste mohl/a vést kazdodenni Zivot
podle svych zvyklosti.




Informace o bezpecnosti

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek XALKORI® se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

Sdélte svému Iékafi nebo lékarnikovi, Ze jste t€hotnd, mizete otéhotnét nebo kojite,
dfive nez zacnete tento pfipravek uzivat. Doporucuje se, aby se béhem lécby
pfipravkem XALKORI® vyhnuly Zeny otéhotnéni a muzi poceti ditéte, protoze pripravek
XALKORI® by mohl dité poskodit.

Pokud je jakékoliv pravdépodobnost, Ze osoba uzivajici tento pfipravek mlze otéhotnét
nebo pocit dité, je nutné béhem lécby a nejméné 90 dni po ukonceni [é¢by pouZivat
spolehlivou adekvétni antikoncepci (jinou nez perorélni), protoze peroralni kontraceptiva
mohou byt pfi uzivani pfipravku XALKORI® nedcinna.

B&hem lécby pripravkem XALKORI® nekojte. Pfipravek XALKORI® se dostava
do matefského mléka a mohl by poskodit kojené dité.

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym |ékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento
pfipravek uzivat.




o * Pacient

Uzitecné/pomocné materialy pro Vasi lécbu
Zdroje pomoci a informaci
Identifikacni karticka pro pacienty uzivajici pfipravek XALKORI®




Zdroje pomoci a informaci

Zdroje pomoci a informaci

Zde si mlzete zaznamenat informace o narodnich pacientskych organizacich.







Identifikacni karticka pro pamenty
uzivajici pripravek XALKORI®

Identifikacni karticka pro pacienty
uzivajici pripravek XALKORI®

Vyplite prosim tuto karticku a ukaZzte ji nejen svému o3etfujicimu lékai,
ale i kazdému jinému lékafi, zdravotni sestte a lékarnikovi, se kterymi konzultujete
svlj zdravotni stav.

~ Vase jméno:

- Jméno lékare:

- Telefonni ¢&islo lékare:

Datum zahajeni lécby
- pfipravkem XALKORI®:

. Informuijte svého lékare nebo lékdrnika o vSech lécich, které uzivate,

. které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, :
| v€etné rostlinnych pripravk a lékd dostupnych bez lékatského !
. predpisu. 1




Identifikacni karticka pro pamenty
uzivajici pripravek XALKORI®

Identifikacni karticka pro pacienty

uzivajici pripravek XALKORI®

Vypliite prosim tuto karticku a ukaZzte ji nejen svému o3etfujicimu lékafi,

ale i kazdému jinému lékari, zdravotni sestre a lékarnikovi, se kterymi konzultujete
svlj zdravotni stav.
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