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Uvod

Vs lekdr vam predpisal XALKORI kapsuly na lie¢bu:
o karcindmu pluc alebo
« anaplastického velkobunkového lymfému alebo

« z4palového myofibroblastického tumoru.

Tato prirucka obsahuje informécie o tom, ako XALKORI Ucinkuje, na ¢o si méte davat
pozor pocas lie¢by a ako zvldadnut alebo znizit vyskyt vedlajsich ucinkov.

Uvedomte si, prosim, Zze informdcie v tejto prirucke nenahrddzaju pokyny od vasho lekdra,
zdravotnej sestry a lekarnika. Ak mate akékolvek pochybnosti alebo otézky, prosim
obratte sa na svojho oSetrujuceho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Precitajte si, prosim Pisomnu informéciu pre pouzivatela, ktord je viozend do kazdého
balenia XALKORI. T4 sa pravidelne aktualizuje, aby obsahovala najnovsie poznatky
o XALKORI.

Upozorujeme, Ze zameno,vy" sa vztahuje aj na dospelého pacienta aj na
opatrovatela detského pacienta.




€o je ALK-pozitivny a ROSI-pozitivny nemalobunkovy
karciném plic (NSCLC)?

Priblizne 3 = 5 % pacientov s NSCLC méa formu ochorenia zndmu ako ALK-pozitivna forma,
zatial ¢o 1 -2 % maju formu ochorenia zndmu ako ROS1-pozitivna forma. ALK-pozitivny
NSCLC a ROST-pozitivny NSCLC sa zriedkavo vyskytuju sicasne.

€o je ALK-pozitivny anaplasticky velkobunkovy
lymfém (ALCL)?

ALCL je zriedkavy typ non-Hodgkinovho lymfomu (NHL). Rozvinie sa, ked sa T-bunky (tiez
nazyvané T-lymfocyty) stanu abnormalnymi. T-bunky su biele krvinky, ktoré bojuju s infek-
ciou. Priblizne 90 — 95 % pediatrickych pacientov s ALCL ma formu ochorenia zndmu ako

ALK-pozitivna forma.

€o je ALK-pozitivny zapalovy myofibroblasticky tumor (IMT)?

IMT je zriedkavy typ nddorového ochorenia, ktoré tvoria bunky hladkej svaloviny, bunky
spojivového tkaniva a urcité typy buniek imunitného systému. V tele sa moze vyskytnut
kdekolvek, obvykle sa vsak vyskytuje v plicach, brusnej dutine, panve alebo v zadnej Casti
brusnej dutiny. Priblizne 50 - 70 % pacientov s IMT méa formu ochorenia zndmu ako
ALK-pozitivna forma.




- Co je XALKORI

Otazky, ktoré st zodpovedané v tejto kapitole
Co je XALKORI?
Ako mi moze XALKORI pomoct?
Ako uzivat XALKORI?
Aké si mozné vedlajsie Ucinky XALKORI?
Ako zvlddat vedlajsie ucinky XALKORI?
\ Informéacie o bezpecnosti

Co je XALKORI?

XALKORI je cielene zamerany protinddorovy liek obsahujuci liecivo krizotinib, ktory bol

$pecificky vyvinuty na lie¢bu:

« dospelych pacientov s bud's ALK-pozitivnym alebo ROS1-pozitivnym pokrocilym NSCLC.

» detfa dospievajucich (vo veku > 6 az < 18 rokov, ktori si schopni prehltnut neporusené
kapsuly krizotinibu) bud's ALK-pozitivnym ALCL alebo s ALK-pozitivnym IMT.

V Eurdpskej Unii vam moézu predpisat XALKORI na:

» pociatocnu liecbu dospelych s NSCLC, ak je vase ochorenie v pokrocilom stadiu alebo
ak karciném pluc je v pokrocilom $tadiu a predchadzajuca lie¢ba nepomohla zastavit
vase ochorenie.

» lie¢bu deti a dospievajucich (vo veku > 6 a7 < 18 rokov) s ALK-pozitivnym ALCL,
ak doslo k ndvratu ochorenia po predoslej liecbe alebo predchadzajuca liecba
nepomohla zastavit vase ochorenie.

« lie¢bu deti a dospievajucich (vo veku > 6 a7 < 18 rokov) s ALK-pozitivnym IMT,
ak doslo k ndvratu ochorenia po predoslej liecbe alebo predchadzajuca liecba
nepomohla zastavit vase ochorenie a nddor nie je mozné chirurgicky odstranit.

Ako mi moéze XALKORI poméct?

XALKORI méze spomalit alebo zastavit rast bud

« AlLK-pozitivneho alebo ROS1-pozitivneho NSCLC u dospelych, alebo

o ALK-pozitivneho ALCL alebo ALK-pozitivneho IMT u deti a dospievajucich.

Teda moéze napomaoct pri zmensovani ALK-pozitivnych a ROS1-pozitivnych nadorov.

U dospelych pacientov s ALK-pozitivnym alebo ROS1-pozitivnym NSCLC moze
XALKORI tiez znizit priznaky spojené s ochorenim.

XALKORI sa méze uzivat doma a modZete tak pokracovat vo vykondvani vasich
beznych dennych aktivit.
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Ako uzivat XALKORI?

Ako uzivat XALKORI?
Vas lekér vam predpisal XALKORI na lie¢bu:

« karcindmu pluc u dospelych pacientov alebo
« anaplastického velkobunkového lymfému alebo zépalového myofibroblastického
tumoru u detf a dospievajucich.

Vas lekar vam da pokyny, ako kapsuly uzZivat. Lekar bude tiez pozorne sledovat akékolvek
zmeny vasho ochorenia a akékolvek vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu

u vés vyskytnut pocas uzivania XALKORI. V niektorych pripadoch mézu byt potrebné
Upravy dennej davky. Prosim, pozorne sa riadte vsetkymi pokynmi, ktoré ste
dostali od osetrujiceho lekara, zdravotnej sestry a lekarnika.

Zvycajna davka u dospelych s NSCLC je jedna 250 mg kapsula XALKORI,
uzivana dvakrat denne.

U deti a dospievajtcich s ALCL alebo IMT sa odportca davka 280 mg/m?,
ktora sa uziva dvakrat denne. Odporucant tivodnu davku vam vypocdita
lekar a zavisi od plochy povrchu tela (BSA) vasho dietata. Maximalna denna
davka u deti a dospievajticich nesmie presiahnut 1 000 mg. XALKORI maju
uzivat deti alebo dospievajtici pod dohladom dospelej osoby.

Odporucanu davku uzite dvakrat denne (rdno a vecer), kazdy den priblizne
v rovnakom case.

Uzite kapsuly s vodou a celé ich prehltnite bez zuvania, rozpustania alebo otvorenia.
Kapsuly uzivajte s jedlom alebo bez jedla, avsak vzdy sa vyhybajte konzumécii
grapefruitu a grapefruitovej stavy v priebehu liecby.

Viac informécif si precitajte v Casti 3,Ako uzivat XALKORI?", v pisomnej informacii
pre pouzivatela XALKORI.




e °® Ako uzivat XALKORI?

Ak zabudnete uzit ddvku

Ak mate uzit nasledujicu dévku za 6 alebo viac hodin, uzite vynechanu
kapsulu(y) hned ako si spomeniete. Potom uzite dalSiu kapsulu(y) v obvyklom
case.

Ak mate uzit nasledujucu davku za menej ako 6 hodin, neuzivajte vynechanu
kapsulu(y). Potom uzite dalsiu kapsulu(y) v obvyklom case.

Informujte svojho lekara o vynechanej davke pri vasej najblizsej navsteve.
Neuzivajte dvojnasobnu davku naraz, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak ste po uziti davky XALKORI vracali, neuzivajte davku navyse, jednoducho
uzite nasledujucu davku v pravidelnom case.

Ak nedopatrenim uzijete viac ako je predpisané mnozZstvo lieku:

Informujte svojho lekara alebo lekarnika ihned ako je to mozné.

Samozrejme, ak mdte akékolvek otdzky alebo nejasnosti tykajtice sa pouzitia
tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra.




Aké su mozné
vedlajsie uéinky XALKORI?

Tak ako pri vietkych liekoch, je moZné, Ze sa u niektorych pacientov, ktori uzivaju XALKORI
vyskytnu vedlajsie Ucinky. Ak sa u vas pocas liecby XALKORI vyskytne niektory z nasledov-
nych vedlajsich Gcinkov uvedenych nizsie alebo iné priznaky, obratte sa na svojho lekéra.

Aj ked sa nie vietky vedlajsie Ucinky pozorované u dospelych pacientov s karcindmom
plic pozorovali u detf a dospievajucich s ALCL alebo IMT, maju sa pre nich vziat do Gvahy
rovnaké vedlajsie Ucinky ako u dospelych pacientov s karcindmom pluc.

Mozné zdvazné vedlajsie tcinky (podrobnejsie informacie najdete v prislusnych
castiach v tejto prirucke nizsie):

zlyhavanie pecene,

zapal pluc,

znfZenie poctu bielych krviniek (vratane neutrofilov),

tocenie hlavy, mdloba alebo tazoba na hrudi (mézu byt prejavmi nezvycajného

rytmu srdca),

¢iastocna alebo Uplnd strata zraku postihujica jedno oko alebo obe o¢i,

zavazné zaludocné, crevné a Ustne (gastrointestindlne) problémy u detf

a dospievajucich s ALCL alebo IMT.

Dalie vedlajsie tcinky XALKORI u dospelych s NSCLC a u detf a dospievajucich s ALCL alebo
IMT néjdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela, ktora je sticastou kazdého balenia XALKORI.




Aké su mozné
vedlajsie uéinky XALKORI?

Hlasenie podozreni na vedlajsie uc¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mézete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel:+421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke:
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce tcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hldsentf:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na vedlajsie Ucinky moézete hlasit

aj priamo na oddelenie bezpecnosti spolo¢nosti Pfizer:
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka

Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
tel: +421 2 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacif
0 bezpecnosti tohto lieku.




Ako zviadat
vedlajsie uéinky XALKORI?

Zmeny zraku
Mbzete pocitovat urcité zmeny zraku. Vo vacsine pripadov pacientov s karcinomom plic
sa objavia Ucinky pocas prvého tyzdna po zacati liecby a mézu zahfiat:
zablesky svetla,
rozmazané videnie,
dvojité videnie.
Tieto vedlajsie Ucinky sa vyskytuju priblizne u 6 z 10 0sob.

Prosim, budte obzvIast opatrny pri vedenf vozidiel a obsluhe strojov. Bude potrebné ukoncit
tieto ¢innosti, ak citite, Ze zmeny videnia vdm brénia bezpecne vykondvat tieto aktivity.

Niekedy sa tieto zmeny ¢asom zlepsia. Avsak, ak citite, Ze tieto zmeny pretrvavaju alebo sa
¢asom zhorsuju, informujte svojho lekéra, ktory vés moze odoslat k o¢nému lekérovi na
vysetrenie.

MoZe sa u vas tiez objavit Ciastocna alebo Uplna strata zraku postihujica jedno oko alebo
obe odi.

napriklad problémy so zrakom postihujuce jedno oko alebo obe o¢i,
° okamzite o tom informujte svojho lekara. Vas lekar méze ukon¢it liecbu
XALKORI a poslat vas k oénému lekarovi.

I Ak sa u vas objavi akakolvek strata zraku alebo zmena zraku, ako

Pre deti a dospievajtcich, ktori uzivaju XALKORI na lie¢cbu ALK-pozitivneho ALCL
alebo ALK-pozitivneho IMT: Vas lekar vas ma pred zaciatkom liecby XALKORI

a v priebehu 1 mesiaca od zaciatku liecby XALKORI odoslat k oénému lekarovi
na vysetrenie zraku. Pocas liecby XALKORI mate podstupovat o¢né vysetrenia
kazdé 3 mesiace a ak sa objavia akékolvek nové problémy so zrakom, aj ¢astejsie.




TS Ako zviadat
& vedlajsie uéinky XALKORI?

Ak sa u vds vyskytne akykolvek z nasledovnych zdvaznych vedlajsich ucinkov,
okamzite kontaktujte svojho lekdra:

Tocenie hlavy, mdloba, tazoba na hrudi, nepravidelny rytmus srdca

Informujte vésho lekdra okamZite, ak pocitujete tieto priznaky, ktoré mézu byt prejavom zmien

v elektrickej aktivite (ktord je viditelna na elektrokardiograme - EKG) alebo v rytme srdca. Ak mate uz
existujuce srdcové ochorenia, vas lekar bude pozorne sledovat ¢innost vasho srdca a méze upravit
vasu davku XALKORI. Vas lekar méze spravit EKG kvoli kontrole, ¢i nie su pritomné akékolvek
problémy s vasim srdcom pocas liecby XALKORI.

Spomaleny srdcovy rytmus
XALKORI moze spomalit rytmus vasho srdca. Vas lekdr bude sledovat ¢innost vasho srdca a méze
upravit vasu davku XALKORI.

Znizenie poctu bielych krviniek (vratane neutrofilov)

Informujte vasho lekéra okamzite, ak mate horucku alebo infekciu. Vas lekar vam moze spravit krvné
vysetrenia a ak budu vase vysledky mimo normalnych hodnét, vas lekér vam moéze znizit davku
XALKORI.

Zlyhavanie srdca

Pri spozorovani akychkolvek prejavov a priznakov srdcového zlyhdvania, okamzite informujte vasho
lekdra. Tieto priznaky mézu zahfiat dychavicnost, opuchy hornych a dolnych koncatin, rik, chodidiel
alebo tvare, alebo rychly prirastok hmotnosti. Ak si to vas stav bude vyzadovat, vas lekar vam moze
docasne prerusit podavanie XALKORI, znizit davku XALKORI alebo Uplne ukoncit podavanie XALKORI.

Prederavenie (perforacia) zaludka alebo creva

Informujte véasho lekdra okamZite, ak pocitujete silnt bolest v oblasti zaltidka alebo brucha,
horucku, triasku, dychavi¢nost, zrychleny tep srdca alebo zmeny ¢innosti ¢riev. Tieto priznaky
mozu byt prejavom prederavenia (perfordcie) zalidka alebo Creva.

Zlyhavanie pecene

Pocas liecby XALKORI sa pravidelne vykonavaju krvné testy. Umozni to sledovat funkciu réznych
orgdnov vrgtane pecene.

vasa koza a bielka vasich oci zozltnti, stmavne alebo zhnedne vam moc (farba ¢aju),
@ Mmate nevolnost, vraciate alebo mate zniZenu chut do jedla, pocitujete bolesti napra-
vo od zaltidka, mate svrbenie alebo sa vam tvoria podliatiny lahsie ako inokedy.

I Prosim, informujte svojho lekara okamzite: ak sa citite viac unaveny ako zvycajne,

Mézu to byt prejavy, Ze vasa pecei je ovplyvnena liecbou a vas lekar vam moze spravit
krvné testy, aby skontroloval peceriové funkcie a ak st vysledky mimo normalnych
hodndt, moze sa rozhodnut, Ze znizi davku XALKORI alebo ukonc¢i vasu liecbu.

Ak pocitujete akykolvek z vyssie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte
svojho lekara a necakajte az do dalSej planovanej navstevy lekara.
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Ako zviadat
vedlajsie uéinky XALKORI?

Tazkosti s dychanim
Jednym z moznych vedlajsich Ucinkov je zapal plic.

I Ak po zacati liecby XALKORI na karciném plic budete pocitovat akékolvek
nové problémy, ako su dychavi¢nost, kasel, horticka, alebo ak sa akékolvek
@ zuzexistujucich stavov suvisiacich s karcinémom pltic zhorsia, okamzite
informujte svojho lekara.

Zavrat

Niektori pacienti, ktorf uzivaju XALKORI, mézu pocitovat zavrat v urcitom case v priebehu
ich liecby.

! Toto pravdepodobne nie je zavazné, informujte o tom svojho lekara.
Unava

Pocas liecby XALKORI sa mézete citit slaby a mozete sa rychlo unavit. Takato Unava,
tiez oznacovana ako vycerpanost, méze byt vedlajsim Ucinkom XALKORI.

Tieto rady mozu byt pre vas uzito¢né:
Budte aktivny! Zapdjajte sa do socidlnych aktivit a tradvte ¢as vonku.

Cvicte do takej miery, aby ste sa citili pohodlne a bolo to pre vas
primerané.

Spravte si pravidelné, kratke prestavky.
Oddychujte, pocuvajte hudbu alebo ¢itajte.

Ak sa da, nevéhajte poziadat svoju rodinu, priatelov alebo susedov
o pomoc pri dennych aktivitach.




Ako zviadat
vedlajsie uéinky XALKORI?

Zavazné zaludocné a crevné (gastrointestinalne) problémy u deti a dospieva-
jucich s ALK-pozitivnym ALCL alebo ALK-pozitivhym IMT

XALKORI moze spodsobit zadvaznu hnacku, nevolnost alebo vracanie. Ak sa pocas liecby
XALKORI rozvinu problémy s prehitanim, vracanie alebo hnacka, okam?Zite informujte
svojho lekara.

Vs lekdr vém moze podla potreby predpisat lieky na prevenciu alebo lie¢bu hnacky,
nevolnosti a vracania. Vas lekar véam moze odporucit pit viac tekutin alebo vam moze
predpisat elektrolytové doplnky alebo iné druhy podpornej vyzivy, ak sa objavia zdvazné
priznaky.




Informacie o bezpeénosti

XALKORI a iné lieky

Uzivanie XALKORI spolu s inymi liekmi m&Ze zmenit ich Gcinok, ako XALKOR], tak aj inych
liekov.

Medzi takéto lieky mézu patrit antibiotika, lieky proti plesiovym ochoreniam, lieky na
liecbu epilepsie, lieky na liecbu problémov so srdcom, lieky na vysoky krvny tlak

a lubovnik bodkovany. Ak potrebujete viac informécii, opytajte sa svojho lekara

a precitajte si Pisomnu informéciu pre pouzivatela XALKORI.

XALKORI moézete uzivat s jedlom alebo bez jedla, avsak vyhnite sa pitiu grapefruitovej
stavy alebo jedeniu grapefruitov pocas liecby XALKORI, pretoZe to mdze zmenit
mnozstvo XALKORI vo vasom tele.

Prosim, informujte vsetkych vasich lekarov alebo lekarnikov o akychkolvek inych ochore-
niach alebo alergidch, ktoré mate, a ak uZivate iné lieky, vratane liekov viazanych na
lekdrsky predpis a volnopredajnych liekov, vitaminov alebo rastlinnych liekov.

Perorélna antikoncepcia méze byt neucinna v zabraneni otehotneniu, pokial sa subezne
uziva pocas liecby XALKORI.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

KedZe XALKORI moéZe spdsobovat vedlajsie Ucinky ako st zmeny videnia, zavrat a Unava,
musite byt opatrni, ak vediete vozidlad a obsluhujete stroje. Poradte sa so svojim lekdrom,
ak mate akékolvek obavy.




Informacie o bezpeénosti

Tehotenstvo a dojcenie
XALKORI sa nesmie uzivat pocas tehotenstva.

Ak ste tehotnd, mozete otehotniet alebo dojcite, poradte sa so svojim lekdrom predtym
ako za¢nete uzivat tento liek. Odporuca sa, aby sa zeny vyhybali otehotneniu a muzi
splodeniu dietata pocas liecby XALKORI, pretoze XALKORI moze spdsobit poskodenie
plodu.

Ak existuje akakolvek moznost, Zze osoba uZivajuca tento liek by mohla otehotniet alebo
by mohla splodit dieta, musi pouzivat pocas liecby a najmenej 90 dni po ukoncenf liecby
vhodnu antikoncepciu, pretozZe perorédlna antikoncepcia méze byt pocas uzivania
XALKORI neucinna.

Nedojcite pocas liecby XALKORI. XALKORI méze poskodit doj¢ené dieta.




O vas

Uzitocny material pre vasu liecbu
Zdroje pomoci a informéacif
XALKORI karta pre pacienta




° Zdroje pomoci a informacii

LIGA PROTI RAKOVINE SR
Brestova 6
821 02 BRATISLAVA

Telefén: +4212/52 92 17 35
Fax: +4212/20 81 2047

e-mail: Ipr@lprcom

web:  www.lprsk




XALKORI
karta pre pacienta

Prosim, vyplnte tuto kartu a ukazte ju kazdému lekérovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi, s ktorymi budete konzultovat svoj zdravotny stav a zucastnia
sa na akejkolvek vasej liecbe.

i Vase meno:

. Meno lekara:

- Telefénne éislo na lekara:

 Datum zacatia lie¢by XALKORI:

! Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vietkych liekoch, ktoré uzivate, !
: ste nedavno uzivali alebo budete uzivat, vratane rastlinnych liekov a liekov
i dostupnych bez lekarskeho predpisu.

Tak, ako pri vietkych liekoch, je mozné, Ze sa u niektorych pacientov,
ktorf uzivaju XALKORI, vyskytnu vedlajsie ucinky.

i Ak'sa u vas pocas lie¢by XALKORI vyskytne niektory z nasledovnych

i nizsie uvedenych vedlajsich Ucinkov alebo iné priznaky, obratte sa na

i svojho lekdra (viac podrobnosti ndjdete v prislusnych castiach prirucky
! pre pacienta):

i« zlyhdvanie pecene,

zépal plic,

znizenie poctu bielych krviniek (vratane neutrofilov),

tocenie hlavy, mdloba alebo tazoba na hrudi (m&zu byt prejavmi
nezvycajného rytmu srdca),

Ciastocna alebo Uplna strata zraku postihujtca jedno oko alebo obe oci,

zavazné zaludocné, crevné a Ustne (gastrointestinalne) problémy
u deti a dospievajucich s ALCL alebo IMT.




XALKORI karta pre pacienta

i Dal3ie vedlajsie ucinky XALKORI u dospelych s NSCLC a u deti
i a dospievajucich s ALCL alebo MT si pre¢itajte v Pisomnej
informacii pre pouzivatela, ktora je sucastou kazdého balenia
i XALKORI.

| Prosim, vyplfte tuto kartu a ukéazte ju kazdému lekarovi,
zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, s ktorymi budete

i konzultovat svoj zdravotny stav a z(castnia sa na akejkolvek
! vasej liecbe.
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