EDUKACNI MATERIALY

W Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Mizete pfispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Vase lecba pripravkem
XALKORI® (Crizotinibum)

Tato brozura je urfena pacientiim,
kterym byl predepsan pripravek XALKORI®.

Datum pfipravy: Zafi 2014
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Uvod

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

Tato brozura obsahuje informace o tom, jak pfipravek XALKORI® tcinkuje,
na co si davat b&hem Ié¢by pozor a jak zvladat nebo zmirnit nezadouci dcinky.

Méjte prosim na paméti, ze informace v této brozufe nenahrazuji pokyny, které
Vam dal Va3 Iékaf, zdravotni sestra a lékarnik. Pokud méte jakékoliv pochybnosti
nebo dotazy, obratte se prosim na svého osetfujiciho |ékare.

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



Co je ALK-pozitivni NSCLC?

Nemalobunéény karcinom
plic - NSCLC pozitivni
na kindzu anaplastického
lymfomu - ALK

Okolo 3-5 % pacientd s NSCLC
ma formu onemocnéni zndmou
jako ALK pozitivni (ALK+).



Co je pripravek XALKORI*?

Otazky zodpovézené v této kapitole

Co je pfipravek XALKORI®?

Jak mi mUze pfipravek XALKORI® pomoci?

Jak se pfipravek XALKORI® uziva?

Jaké jsou mozné nezadouci c¢inky pfipravku XALKORI®?
Jak zvladat nezédouci Gcinky pfipravku XALKORI®?
Informace o bezpecnosti
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Co je pripravek XALKORI®?

Pripravek XALKORI® je cileny protinddorovy lék obsahujici Gi¢innou latku crizotinib,
ktery byl vyvinut specificky k lé¢bé ALK-pozitivniho karcinomu plic u dospélych.

V evropské unii Vam miize byt pfedepsan, pokud je Vase onemocnéni v pokrocilé
fazi a predchozi Ié¢ba Vam nepomohla k zastaveni Vasi nemoci.

Jak mi maze pripravek XALKORI® pomoci?
Pripravek XALKORI®m{ize zpomalit nebo zastavit rlst plicniho karcinomu. Mize
dokonce pomoci ALK-pozitivni nddory zmensit.

Tim mizZe také omezit pfiznaky, jako jsou kasel, bolest a dusnost, které
s onemocnénim souviseji. Pfipravek XALKORI® Ize uzivat doma a umozriuje
provadét Vase bézné denni innosti.



Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Jak se pripravek XALKORI® uziva?

V&3 lékar Vam predepsal pfipravek XALKORI® k 1é¢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 Ucinky, které u Vas
pfipravek XALKORI® mdze vyvolat. V nékterych pripadech miize byt nezbytna
Uprava denni davky. Peclivé prosim dodrZujte viechna doporuceni a pokyny, které
jste dostali od svého osetfujiciho lékare, zdravotni sestry a lékarnika.

Obvykla davka je jedna 250mg tobolka ptipravku XALKORI® uzivana dvakrat
denné:

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

> Tobolky polykejte celé s vodou. Tobolky nezvykejte, nerozpoustéjte ani
neotvirejte. Tobolky mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla, oviem v priibéhu
lécby se vzdy vyhnéte grapefruitu a grapefruitové stavé.

» Vice informaci si prectéte v kapitole 3 “Jak se pfipravek XALKORI® uziva"
v pribalové informaci pro pacienta pro pfipravek XALKORI®.

DOPORUCENA DAVKA JE JEDNA TOBOLKA 250 MG
UZIVANA PERORALNE DVAKRAT DENNE**

rano vecer
{b {b

* Tobolka na obrazku neni v aktualni velikosti.

** Je-li to nezbytné, Vas lékar se mlize rozhodnout snizit davku na 200 mg uzivanou peroralné
dvakrat denné a je-li nezbytné dalsi snizeni davky, mize snizit davku az na 250 mg jednou
denné peroralné.

*




Jak se pripravek 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.

> Pi pfisti navstévé informujte svého Iékare o vynechané dévce.

» Neuzivejte dvé davky najednou, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pristi
tobolku si vezméte v obvyklou dobu.

» Pokud po uZiti davky pfipravku XALKORI® zvracite, davku nenahrazujte a pfisti
déavku si vezméte v obvyklou dobu.

Jestlize jste nahodné uZil(a) vice pfipravku nez predepsané mnozstvi

> Informujte neodkladné svého lékare nebo Iékarnika.

Samoziejmé, pokud mate jakékoliv dotazy nebo obavy tykajici se tohoto
pfipravku, vidy byste méli poZadat o radu svého lékare.
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Jakeé jsou mozné nezadouci Gcin
pripravku XALKORI®?

Podobné jako u viech Iékli je mozné, Ze se u nékterych pacientd uzivajicich
pfipravek XALKORI® mohou vyskytnout nezadouci cinky. Pokud se u Vs béhem
lécby pripravkem XALKORI® vyskytne kterykoliv z nize uvedenych nezadoucich
ucink( nebo se vyskytnou jiné pfiznaky, sdélte to prosim svému lékafi.

Mozné zdvainé neZddouci ucinky (vice informaci naleznete dale v pfislusnych
¢astech této brozury):

» Selhani jater

> Zapal plic

» Snizeni poctu bilych krvinek (véetné neutrofil()

» Toceni hlavy, mdloby nebo nepfijemny pocit na hrudi (mohou to byt znamky
abnormalniho rytmu srdce)

Dal3i nezadouci Gcinky pfipravku XALKORI® mohou zahrnovat:

Velmi casté neZddoucf ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient)

» Poruchy vidéni (vidéni zableski svétla, rozmazané vidéni a dvojité vidéni, casto
zadinajici brzy po zahdjeni lécby pfipravkem XALKORI®)

Zalude¢ni nevolnost, véetné pocitu na zvraceni, zvraceni, prjem a zécpa
Abnormality v jaternich testech

Otoky (ptebytek tekutiny v télesné tkani zpUsobuijici otok rukou a nohou)
Unava

Neuropatie (pocity necitlivosti nebo mravenceni a pichani v kloubech,
koncetinach nebo ve svalech)

Zavrat

Snizena chut k jidlu

> Leukopenie (snizeni poctu bilych krvinek, véetné neutrofilti a lymfocytd, které
jsou dulezité v boji s infekc)

SniZzeni po¢tu €ervenych krvinek (anemie)

» Zména chuti

vVVYVYVYY

v Vv
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Jaké jsou mozné nezadouci Ucinky
pripravku XALKORI®?

Casté neZ4doucl ucinky (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacienti)

» Zazivaci potize

Snizeni srde¢niho rytmu

Kozni vyrazka

Uzavreny vak s tekutinou v ledvinach (komplexni ledvinné cysty)
Hypofosfatemie (nizké hladiny fosfat( v krvi, které mohou zplsobovat
zmatenost nebo svalovou slabost)

vV YVYY

Méné Casté neZddoucf ticinky (mohou postihnout 1 aZz 10 z 1 000 pacienti)

> Prodéravéni (perforace) stény zaludku nebo streva

Vyzva k hlaseni nezadoucich Gcinkdi:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné
skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldSeno Statnimu Gstavu
pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Tato informace miize byt také hlasena spolecnosti Pfizer:

CZE.AEReporting@pfizer.com
Telefon: 283 004 111
Fax: 800 500 332

Dalsi informace
V pfipadé potteby dalSich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci
spole¢nosti Pfizer:

e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com
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Jaké jsou mozné nezadouci Ucinky
pripravku XALKORI®?

Uéinky na zrak

MUzete zaznamenat nékteré Ucinky na zrak. Ve vétsiné pfipadl se vyskytnou
béhem jednoho tydne po zahéjeni lé¢by a mohou zahrnovat:

» Vidéni zablesk( svétla
» Rozmazané vidéni
» Dvojité vidéni

Tyto ucinky se vyskytnou asi u 6 z 10 lidi.

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

Nékdy se tyto zmény béhem casu zlepsi. Ovsem, pokud pocitujete, ze zmény
pretrvavaji nebo se zda, ze se Casem zhorsuji, informujte svého lékare, ktery Vas
muze odkazat na vysetfeni k o¢nimu lékari.

11
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Jak zviadat nezadouci acinky
pripravku XALKORI®?

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

Informujte svého lékare okamzité, pokud zaznamenate tyto pfiznaky,

které mohou byt zndmkou zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné

na elektrokardiogramu) nebo rytmu srdce. Pokud mate jiz existujici onemocnéni
srdce, Iékaf bude peclivé monitorovat funkci Vaseho srdce a mozna Vasi

davku pfipravku XALKORI® upravi. V&3 lékaf Vam natoci elektrokardiogram,
aby zkontroloval, Ze nenastaly zadné problémy s Vasim srdcem béhem lécby
pfipravkem XALKORI®.

Zpomaleni srde¢niho rytmu

Pripravek XALKORI® muze zpUsobit zpomaleni srde¢niho rytmu. Vas Iékar bude
monitorovat funkci Vaseho srdce a moznd Vasi davku pfipravku XALKORI® upravi.

Poskozeni funkce jater

Béhem |é¢by pfipravkem XALKORI® Vam budou provadény pravidelné krevni
testy. To umozni sledovani funkce nékterych organt vcetné jater.

Snizeni poctu bilych krvinek (véetné neutrofilt)
Informujte svého lékare okamzité, pokud mate horecku nebo infekci. Lékai Vam

udéla krevni testy, a pokud nebudou v poradku, mize se rozhodnout snizit davku
pfipravku XALKORI®.

Prodéraveéni (perforace) stény zaludku nebo streva.

Informujte svého lékare okamzité, pokud zaznamenate bolest Zaludku nebo
bficha, hore¢ku, zimnici, kraceni dechu, zrychleny tep nebo zmény v &innosti strev.
Tyto pfiznaky mohou byt znamkou prodéravéni (perforace) stény zaludku nebo
streva.



Jak zviadat nezadouci Gcinky
pripravku XALKORI®?

Informujte prosim svého lékafe okamzité, pokud se citite vice
I unaven(a) nez obvykle, kiize a bélmo oci se Vam zbarvi do Zluta,
B 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 bficha, objevi se svédéni nebo se Vam tvofi modfiny
snaze nez obvykle.

Toto mohou byt znamky toho, Ze Vase jatra jsou ovlivnéna lécbou

a Vas léekaF by Vam mél provést krevni testy kvili kontrole funkce
jater. Pokud budou vysledky abnormalni, mize se rozhodnout snizit
davku pfipravku XALKORI® nebo ukongit Vasi lécbu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z vySe uvedenych pfiznaki, sdélte

to svému lékafi okamzité a necekejte az do Vasi pFisti navstévy lékare.

Problémy s dychanim
Jeden mozny nezadouci Ucinek je z4pal plic.
Pokud zaznamenate po zahajeni Vasi lécby pfipravkem XALKORI®
jakékoliv nové potize jako jsou obtize s dychanim, kasel, horecka
M nebo pokud dojde ke zhorseni soucasného stavu, informujte svého
lékafe okamazité.

13
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Jak zviadat nezadouci acinky
pripravku XALKORI®?

Zavrateé

U nékterych lidi, ktefi uzivaji pfipravek XALKORI® se nékdy béhem lécby objevi
zavraté.

Je nepravdépodobné, ze by byly silné,
I ale mél(a) byste o nich informovat
H svého lékare.

Unava

Béhem Ié¢by pfipravkem XALKORI® miZete pocitovat rychleji slabost a tinavu.
Takova Unava rovnéz oznacovand jako vycerpani mlize byt nezddoucim Gcinkem
pfipravku XALKORI®.

Mozna toto shledate uzitecné:

> Budte aktivni! Zapojte se do spolecenskych aktivit
a pobyvejte v pfirodé/venku

> Cvicte do jakékoliv trovné, ve které citite pohodiné
a je pro Vas vhodna

> Délejte pravidelné, kratké prestavky

> Relaxuijte, poslouchejte hudbu nebo si ¢téte

> Nevéhejte pozadat rodinu, pratele nebo sousedy
o malou vypomoc s dennimi tkoly, pokud mohou



Informace o bezpecnosti

Pripravek XALKORI® a dalsi lécivé pFipravky
Uzivani pfipravku XALKORI® spole¢né s nékterymi lé¢ivymi pfipravky mlze zménit
cinnost jak pfipravku XALKORI® tak jinych léka.

Mezi takové Iéky patfi antibiotika, antimykotika, Iéky na epilepsii, Iéky pouzivané
k 1é¢bé problém0 se srdcem, léky k Iécbé vysokého krevniho tlaku a tfezalka
teckovana. Pro ziskani vice informaci to prosim prodiskutujte se svym lékafem

a podivejte se do pfibalové informace pfipravku XALKORI®.

Pripravek XALKORI® mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla; oviem béhem Iécby
pfipravkem XALKORI® byste se mél(a) vyhnout piti grapefruitové stavy nebo
jedeni grapefruitu, protoze mize zménit mnozstvi pfipravku XALKORI® ve Vasem
téle.

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o jakékoliv nemoci nebo alergii, kterou
méte a o tom, zda uZivate néjaké jiné |écivé pfipravky, véetné vitamind, rostlinnych
pfipravkd a Iékd na predpis nebo dostupnych bez predpisu.

Peroralni kontraceptiva mohou byt netcinna, pokud jsou uzivana b&hem lécby
pfipravkem XALKORI®.

Rizeni dopravnich prostfedk a obsluha stroja

Mél(a) byste byt opatrny(a), kdyz fidite nebo obsluhuije stroje, nebot pfipravek
XALKORI® mlze vyvolat nezadouci Ucinky jako zmény Vaseho vidéni, zavraté,
Unava. Prodiskutujte jakékoliv obavy, které mizete mit se svym |ékarem.

15
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Informace o bezpecnosti

Tehotenstvi a kojeni

Pfipravek XALKORI® se nesmi uZivat béhem téhotenstvi.

Sdélte svému Iékafi nebo Iékarnikovi, Ze jste téhotna, mizete otéhotnét nebo
kojite, dfive nez zacnete tento pfipravek uzivat. Doporucuje se, aby se béhem
lécby pripravkem XALKORI® vyhnuli Zena otéhotnéni a muzi poceti ditéte, protoze
pfipravek XALKORI® by mohl dité poskodit.

Pokud je jakakoliv pravdépodobnost, ze osoba uZivajici tento pfipravek miize
otéhotnét nebo pocit dité, je nutné béhem Iécby a nejméné 90 dndl po ukonceni
lé¢by pouzivat spolehlivou antikoncepci, protoZe perordlni kontraceptiva mohou
byt pfi uzivani pfipravku XALKORI® nelcinna.

Bé&hem |écby pfipravkem XALKORI® nekojte. Pfipravek XALKORI® by mohl
poskodit kojené dité.



Pacient

Uzitecné/pomocné materidly pro Vasi lécbu

> Zdroje pomoci a informaci
> ldentifika¢ni karticka pro pacienty uZivajici pfipravek XALKORI®
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Zdroje pomoci a informaci

Zde prosim uvedte informaci o Vasi narodni pacientské organizaci



Identifikacni karticka pro pacienty
uzivajici pripravek XALKORI®

Vyplrite prosim a ukaZte tuto karticku kromé Vaseho oSettujiciho 1ékare kazdému
lékafi, zdravotni sestte a lékarnikovi, se kterym konzultujete svij zdravotni stav

VaSe jméno: ... ... |
Jménolékafe: .........cc i e 3
Telefonni éislo lékafe: ................. .. oot |

Datum zahajeni lé¢by
pripravkem XALKORI® . ...........ccoviiiinnnn, |

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat,
vcetné rostlinnych piipravkd a 1ékd dostupnych bez Iékaiského predpisu.



Identifikacni karticka pro pacienty
uzivajici pripravek XALKORI®

Identifikacni karticka pro pacienty
uzivajici pripravek XALKORI®

Vyplrite prosim a ukaZte tuto karticku kromé Vaseho oSetfujiciho Iékare kazdému
lékari, zdravotni sestre a lékarnikovi, se kterym konzultujete svij zdravotni stav.
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