EDUKACNI MATERIALY

Vase lécba pripravkem
XALKORI (krizotinib)

Tato broZiura je uréena pacientim, kterym byl predepsan pfipravek
XALKORI. Na posledni strané této broZury naleznete Karticku pacienta,
kterou je nutné vyplnit, vyjmout v misté perforace a nosit stale pfi sobé.
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Uvod

Lékar Vam predepsal pfipravek XALKORI uréeny k |é¢bé:
» plicniho karcinomu nebo,

» anaplastického velkobunécného lymfomu (ALCL) nebo,
» zanétlivého myofibroblastického nadoru (IMT).

Tato broZura obsahuje informace o tom, jak pripravek XALKORI
ucinkuje, na co si davat béhem lécby pozor a jak zvladat nebo zmirnit
nezadouci Ucinky souvisejici s 1é¢bou.

Méjte prosim na paméti, Zze informace v této broZufe nenahrazuji
pokyny, které Vam dal Vas lékar, zdravotni sestra Ci lékarnik. Mate-li
jakékoli pochybnosti nebo dotazy, obratte se prosim na svého
oSettujiciho Iékare.

Prectéte si prosim pfibalovou informaci pro pacienta, kterd je soucasti
kazdého baleni pfipravku XALKORI a kterou lze také vyhledat pod
zkratkou PIL na http://www.olecich.cz po zadani ndzvu lééivého
pfipravku. Pfibalovd informace je pravidelné aktualizovana, aby
zahrnovala nejnovéjsi poznatky o daném pfipravku.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze slova ,Vy“, ,Vas“, ,Vam“ apod. se
pouzivaji k oznaceni jak dospélého pacienta, tak peCovatele o détského
pacienta.



Jak se pripravek XALKORI uziva?

Osetrujici Iékar Vam dal pokyny, jak mate pripravek Xalkori uzivat. Lékar bude rovnéz
peclivé sledovat jakékoliv zmény Vaseho zdravotniho stavu a jakékoliv nezadouci
ucinky, které se u Vas v souvislosti s |é¢bou pfipravkem XALKORI objevi. V nékterych
pfipadech miZe nastat nezbytna Uprava denni davky. Peclivé prosim dodrZujte
vSechna doporuceni a pokyny, které jste dostali od svého osetfujiciho lékare,
zdravotni sestry Ci lékarnika.

- Obvykla davka u dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) je jedna
250mg tobolka pfipravku XALKORI uzZivana dvakrat denné.

- Doporuéena davka u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT je 280 mg/m? uZivana
dvakrat denné. Doporucenou pocatecni davku pripravku vypocte

lékar ditéte na zakladé plochy povrchu téla (BSA) ditéte. Maximalni denni

davka u déti a dospivajicich nesmi prekrocit 1000 mg. Pfipravek XALKORI se

ma détem a dospivajicim podavat pod dohledem dospélé osoby.

- UZivejte doporucenou davku dvakrat denné (rano a vecer) pfiblizné ve stejnou
dobu kazdy den.

- Pokud uzivate Xalkori tobolky: Tobolky polykejte celé s vodou. Tobolky
nezvykejte, nerozpoustéjte ani neotvirejte. Tobolky mlzete uzivat s jidlem nebo
bez jidla, ovsem v prabéhu lécby se vidy vyhnéte grapefruitu a grapefruitové stavé.

- Pokud uzivate Xalkori granule v tobolce k otevieni: bud otevrete tobolku a
nasypte granule primo do Ust ditéte nebo otevrete tobolku a vysypte granule do
suché pomcky pro podavani (napf. lzice, kelimek na Iéky) pak vysypte granule ze
suché pomcky pro podavani pfimo do Ust. Poskytnéte dostateéné mnozstvi vody,
aby bylo zajisténo spolknuti vSech granuli. Granule v tobolce se uZivaji s jidlem
nebo bez, ale vidy je nutné se vyhnout béhem Ié¢by grepu &i grepové $tave.

- Vice informaci si prectéte v kapitole 3 “Jak se prfipravek XALKORI uziva” v
pribalové informaci pro pacienta pro pripravek XALKORI.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit davku
- Pokud je pfisti davka za 6 nebo vice hodin, vezméte si zapomenutou

davku co nejdfive, jakmile si to uvédomite. Pristi davku si vezméte v
obvyklou dobu.

- Pokud je pristi davka za méné nez 6 hodin, neberte vynechanou davku.
Pristi davku si vezméte v obvyklou dobu.

- PFi pFisti navstévé informujte svého lékare o vynechané davce.

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

- Pokud po uziti davky pripravku XALKORI zvracite, davku nenahrazujte a
pristi davku si vezméte v obvyklou dobu.

JestliZe jste nahodné uZil(a) vice pripravku neZ predepsané mnoZstvi
e Informujte neodkladné svého Iékare nebo lékarnika.

Mate-li jakékoliv dotazy nebo obavy tykajici se tohoto
pripravku, vZdy poZddejte o radu svého lékare



Jaké jsou mozné nezadouci
ucinky pripravku XALKORI? 1/2

Podobné jako u vsech |ékli je mozné, Ze se u nékterych pacientt
uzivajicich pripravek XALKORI mohou vyskytnout nezadouci ucinky.
Pokud se u Vdas béhem lécby pripravkem XALKORI vyskytne

kterykoliv z nize uvedenych nezadoucich uc¢inkl nebo i jiné pfiznaky,
ihned to prosim sdélte svému lékafi.

Je potieba zvazit stejné nezadouci ucinky u dospélych pacientll s
plicnim karcinomem také u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT i
presto, Ze ne vSechny nezadouci U¢inky zaznamenané u dospélych
pacientd s plicnim karcinomem byly pozorovany u déti a dospivajicich
s ALCL nebo IMT.

Uc¢inky na zrak

Muizete zaznamenat nékteré ucinky na zrak. Ve vétsiné pripadd s
plicnim karcinomem se vyskytnou béhem jednoho tydne po zahdjeni
|écby a mohou zahrnovat:

» Vidéni zableskl svétla

» Rozmazané vidéni

» Dvojité vidéni

Tyto ucinky se vyskytnou asi u 6 z 10 lidi.

Bud'te prosim opatrni, zejména kdy? fidite nebo obsluhujete stroje. MiZe byt
nutné tyto Cinnosti ukoncit, pokud citite, Zze zmény Vaseho vidéni brani
bezpecnému provozovani téchto ¢innosti.

Nékdy se tyto zmény béhem ¢asu zlepsi. Ovsem, pokud pocitujete, Zze zmény
pretrvavaji, nebo se zd3, Ze se ¢asem zhorsuji, informujte svého Iékare, ktery
Vas muZze odkazat na vySetreni k o¢nimu lékafi.

MuZe u Vas dojit k casteéné nebo Uplné ztraté zraku na jednom nebo obou
ocich.

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate jakoukoli ztratu
zraku, napf¥. potize s vidénim na jedno nebo obé oci. LékaF maze
rozhodnout o zastaveni lécby pripravkem XALKORI a odeslat Vas k ocnimu
lékafri.

U déti a dospivajicich uZivajicich pripravek XALKORI: Vas IékaF Vas odesle k
ocnimu lékafi pred zahajenim lécby a béhem jednoho mésice po zahdjeni
lIécby, aby Vam byl zkontrolovan zrak. Kontrolu zraku pak mate mit kazdé 3

mésice béhem lécby pripravkem XALKORI anebo ¢astéji, pokud se u Vas
vyskytnou jakékoli nové potize s vidénim.



Pokud se u Vds vyskytne kterykoliv z ndsledujicich neZddoucich ucinkd,
kontaktujte neprodlené svého Iékare:

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

Informujte svého lékare okamzité, pokud zaznamendte tyto pfiznaky, které mohou
byt znamkou zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné na
elektrokardiogramu) nebo rytmu srdce. Pokud mate jiZ existujici onemocnéni srdce,
|ékar bude peclivé monitorovat funkci Vaseho srdce a mozna Vasi davku pripravku
XALKORI upravi. Vas lékar Vam natoci elektrokardiogram, aby zkontroloval, Zze
nenastaly Zzadné problémy s Vasim srdcem béhem IéCby pripravkem XALKORI.

Zpomaleni srdec¢niho rytmu

Ptipravek XALKORI miZe zpUsobit zpomaleni srde¢niho rytmu. V&s |ékar bude
monitorovat funkci Vaseho srdce a mozna Vasi davku pripravku XALKORI upravi.

SniZeni poc¢tu bilych krvinek (véetné neutrofilt)

Informujte svého lékare okamzité, pokud mate horecku nebo infekei. Lékar Vam
udéld krevni testy, a pokud nebudou v porddku, miz e se rozhodnout snizit davku
pripravku XALKORI.

Srdecni selhani

Informujte svého |ékafe okamzité, pokud zaznamenate jakékoliv zndmky nebo
priznaky srdecniho selhani. Tyto pfiznaky mohou zahrnovat zkraceny dech, otoky
rukou, nohou nebo obli¢eje nebo rychly pfirGstek hmotnosti. Vas Iékar muze
rozhodnout o do¢asném vysazeni, snizeni davky nebo Uplném zastaveni podavani
pfipravku XALKORI.

Prodéravéni (perforace) stény Zaludku nebo stfeva.

Informujte svého lékafe okam?zité, pokud zaznamenate bolest Zaludku nebo bficha,
horecku, zimnici, krdceni dechu, zrychleny tep nebo zmény v ¢innosti stfev. Tyto
pfiznaky mohou byt znamkou prodéravéni (perforace) stény zaludku nebo streva.

Poskozeni funkce jater

Béhem Iécby pripravkem XALKORI Vam budou provadény pravidelné krevni testy.
To umozni sledovani funkce nékterych organd véetné jater.

Informujte prosim svého lékafe okamzité, pokud se citite vice unaven(a) nez
obvykle, kiize a bélmo oéi se Vam zbarvi do Zluta, mate tmavou mo¢ 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 tvori
modfiny snaze nez obvykle.

Tyto ucinky nebo pfiznaky mohou byt znamkou toho, Ze Vase jatra jsou ovlivnéna
IéCbou, a Vas lékaF by Vam mél provést krevni testy kvtli kontrole funkce jater.
Pokud budou vysledky abnormalni, mtZe se rozhodnout sniZit davku pfipravku
XALKORI nebo ukoncit Vasi lécbu.



Jakeé jsou mozné nezadouci
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z vyse uvedenych ptiznakt, sdélte to svému
lékaFi okamzité a necekejte az do Vasi pristi navstévy Iékare.
! Pokud zaznamenate po zahajeni Iécby plicniho karcinomu pfipravkem
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 lékafre.

Pro dal$i nezadouci ucinky ptipravku XALKORI u dospélych osob s NSCLC a u
déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT si prosim prectéte Pribalovou informaci
pro pacienta, ktera je pfiloZzena v kazdém baleni pfipravku XALKORI.

Vyzva k hlaseni nezadoucich Gcinku:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich acink(, sdélte to svému
Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této brozure. Nezadouci ucinky miZete hlasit
také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcink(.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace muzZe byt také hlasena spolecnosti Pfizer:
CZE.AEReporting@pfizer.com

Telefon: 283 004 111

Fax: 800 500 332

Dalsi informace

V pripadé potreby dalsSich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych
informaci spolec¢nosti Pfizer:
e-mail: medical.information@pfizer.com



Pripravek XALKORI
a dalsi léciveé pripravky

Pripravek XALKORI a dalsi lécivé pripravky

UzZivani pripravku XALKORI spolecné s nékterymi léCivymi pFipravky mize zménit
ucdinnost jak pripravku XALKORI, tak jinych lékd.

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

Informujte svého |ékafe nebo Iékarnika o jakékoliv nemoci nebo alergii, kterou
mate, a o tom, zda uZivate néjaké jiné lécivé pripravky, v€etné vitamin(, rostlinnych
pripravkl a Iékd na predpis nebo dostupnych bez predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek XALKORI se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

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

Pokud je jakdkoliv pravdépodobnost, Ze osoba uZivajici tento pfipravek muize
otéhotnét nebo podit dité, je nutné béhem Iécby a nejméné 90 dnl po ukonceni
|éCby pouZzivat spolehlivou metodu antikoncepce. Je nutné vzit v Gvahu, Ze peroralni
kontraceptiva mohou byt pfi uzivani pripravku XALKORI netcinna.

Béhem |éCby pfipravkem XALKORI nekojte. Pfipravek XALKORI by mohl poskodit
kojené dité.
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Karticka pro pacienty uzivajici
pripravek XALKORI

Tuto karticku pacienta prosim vyplite, vyjméte v misté perforace a noste stale
pfi sobé. Ukazte ji kromé Vaseho osSetfujiciho |ékafe kazdému lékafi, zdravotni
sestre Ci ékarnikovi, se kterym konzultujete sviij zdravotni stav.

' KARTA PACIENTA )
XALKORI (krizotinib)
Vase JMENO:..............oooiiiiiiiiiiiiiieeeeeceee e
Jméno osetrujiciho lIékare:.........................oo

DIiagNOzZae:. ...

Datum zahdjeni lécby

Informujte svého lékare ¢i Iékdarnika 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 ucinkli nebo i jiné
priznaky, sdélte to prosim neprodlené svému lékafi.

- =~
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{ Vybrané nezadouci tucinky Pfiznaky \

Zluté zbarveni bélma a kiize, tmava
nebo hnédé zbarvend moc (barva

L .. Caje), pocit na zvraceni, zvraceni
Selhani jater nebo ztrata chuti k jidlu, bolest v
pravé horni oblasti bficha, svédéni,
modfiny sndze nez obvykle

Obtize s dychanim, zejména

Zapal plic spojené s kaslem a horeckou

SniZeni poctu bilych Horecka nebo infekce
krvinek (véetné neutrofilt)

Toceni  hlavy, mdloby nebo

Abnormalni rytmus srdce nepfijemny pocit na hrudi

Castecna nebo UGplna ztrata zraku na jednom nebo u obou oéi

Té3ké 3aludeéni a strevni Silna bolest bficha, zvraceni nebo
pocity na zvraceni, prijem,

(gastrointestinalni) problémy stolice s pfimési krve, zvysena
spojené s prodéravénim stiev teplota nebo horeeka

Pro dalsi nezadouci ucinky pripravku XALKORI si prosim prectéte Pribalovou informaci
\ pro pacienta, ktera je pfiloZzena v kazdém baleni pfipravku XALKORI. Y
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