WV Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informdcii o bezpecnosti. Mdzete prispiet tym, ze nahlésite akékolvek
vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informécie o tom, ako hlasit vedlajsie
ucinky, ndjdete na konci ¢asti 4 Pisomnej informacie pre pouzivatela.

Vasa lieéba s lieckom
XALKORI® (krizotinib)

Tato brozurka je ur¢ena pre pacientov,
ktorym bolo predpisané XALKORI.

Déatum aktualizécie: August 2016
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Uvod

Vas lekdr vam predpisal XALKORI kapsuly na lie¢bu karcindmu pltc.

Tato brozurka obsahuje informacie o tom, ako XALKORI Gcinkuje, na ¢o si méte
davat pozor pocas liecby a ako zvlddnut alebo znizit vyskyt vedlajsich Gcinkov.

Uvedomte si, prosim, ze informacie v tejto brozirke nenahradzaju rady,

ktoré vam poskytol lekar, zdravotna sestra a lekarnik. Ak mate akékolvek
pochybnosti alebo otazky, prosim, prekonzultujte ich s ¢lenom kolektivu
zdravotnikov, ktorf sa o vds staraju.

Precitajte si, prosim, Pisomnu informéciu pre pouzivatela, ktoréd je viozena
do kazdého balenia XALKORI. Bude sa pravidelne aktualizovat, aby obsahovala
najnovsie poznatky o liecbe.
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Co je nemalobunkovy karciném pltc s pozitivitou kinazy
anaplastického lymféomu (ALK) a pozitivitou ROSI?

Priblizne 3 - 5 % pacientov s nemalobunkovym karcindmom pltc ma formu
ochorenia zndmu ako ALK-pozitivna forma ochorenia, zatial ¢o 1 - 2 % maju
formu ochorenia znamu ako ROS1-pozitivna forma ochorenia. ALK-pozitivny
nemalobunkovy karcindom pltc a ROS1-pozitivny nemalobunkovy karciném plic
sa zriedkavo vyskytuju spolo¢ne.




Co je XALKORI?
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Otazky, ktoré budu zodpovedané v tejto kapitole

Co je XALKORI?

Ako mi moze XALKORI poméct?
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€o je XALKORI?

XALKORI je cielene zamerany protirakovinovy liek obsahujuci liecivo krizotinib,
ktory bol Specificky vyvinuty na liecbu dospelych pacientov s bud ALK-pozitiv-
nym alebo ROST-pozitivnym pokrocilym nemalobunkovym karcindmom pltc.
V Eurdpskej unii vdm moze byt predpisany na pociatocnu lie¢bu, ak mate
ochorenie v pokrocilom stadiu karcindmu pltc, alebo ak je vase ochorenie

v pokrocilom $tadiu a predchddzajlca lie¢ha nepomohla zastavit vase ochorenie.

Ako mi méze XALKORI poméct?

XALKORI méze spomalit alebo zastavit rast nemalobunkového karcinému plic
bud's pozitivitou kinazy anaplastického lymfému (ALK) alebo s ROS1-pozitivitou.
MbZe dokonca napomaoct pri zmensovani ALK-pozitivnych a ROS1-pozitivnych
nadorov.

Takymto spdsobom tiez méze zmiernit priznaky sprevadzajlce ochorenie, ako
su kasel, bolest na hrudniku a dychavica. XALKORI sa mdze uzivat doma, a tym
vam umoznuje vykonavanie beznych dennych aktivit.




Ako uzivat XALKORI?

Ako uzivat XALKORI?

Vas lekar vam predpisal XALKORI na lie¢bu rakoviny plic a poskytol vam instruk-
cie ako uzivat kapsuly. Lekar bude tiez pozorne sledovat akékolvek zmeny vasho
ochorenia a akékolvek vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu u vas vyskytnut pocas
uzivania XALKORI. V niektorych pripadoch mézu byt potrebné Upravy dennej
davky. Prosim, pozorne sa riadte vSetkymi radami a pokynmi, ktoré ste
dostali od osetrujuceho lekdra, zdravotnej sestry a lekarnika.

Zvycajna davka je jedna 250 mg kapsula XALKORI, uzivana dvakrat denne:

Uzite jednu kapsulu réno a jednu kapsulu vecer kazdy den v priblizne
rovnakom case.

Uzite kazdu kapsulu s vodou a celu ju prehltnite bez drvenia, roz-
pustania alebo otvorenia. Kapsuly mézete uzivat s jedlom alebo bez
jedla, ale vzdy sa vyhybajte konzumacii grapefruitu a grapefruitovej
stavy v priebehu vasej liecby.

|n

Viac informdcii si, prosim, precitajte v casti 3, ,Ako uzivat XALKOR
v Pisomnej informacii pre pouzivatela XALKORI.

Odporuéand davka je jedna 250 mg kapsula XALKORI,

uZivana perordine dvakrat denne. **

DOPOLUDNIA POPLUDNI
250 mg 250 mg

* nie je vyobrazend skutocna velkost kapsuly
**V/ pripade potreby sa vés lekar moze rozhodnut znizit vém ddvku lieku na 200 mg uzivanych perordine dvakrat denne
a ak bude potrebné dalsie znizenie davky, zniZi ju na 250 mg uzivanych peroralne jedenkrat denne.




Ako uzivat XALKORI?

Ak zabudnete uzit ddvku:

Ak sa md uzit nasledujuca dévka za 6 hodin alebo viac, zabudnutu
kapsulu uzite ¢o najskor ako si spomeniete. Nasledujucu davku uzite
v obvyklom case.

Ak sa ma uzit nasledujica davka za menej ako 6 hodin, vynechajte
uzitie zabudnutej kapsuly. Nasledujicu davku uzite v obvyklom case.

Informujte svojho lekdra o vynechanej davke pri vasej najbliziej
navsteve.

Neuzivajte dvojnasobnu dévku naraz, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak by ste vracali po uziti ddvky XALKORI, neuzivajte extra davku, uzite
iba nasledujucu davku v obvyklom ¢ase.

Ak nedopatrenim uzijete viac ako je predpisané mnoZstvo lieku:

Informujte svojho lekara alebo lekarnika ¢o najskor, ako je to mozné.

Samozrejme, ak mdte akékolvek otdzky alebo nejasnosti ohladom vdsho
lieku, vZdy sa poradte so svojim lekdrom.
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Aké st mozné vedlajsie
ucéinky XALKORI?

Tak ako pri vsetkych liekoch, je mozné, Ze u niektorych pacientov, ktorf uzivaju
XALKORI, sa mdzu vyskytnut vedlajsie Ucinky. Ak sa u vas vyskytne pocas liecby
s XALKORI ktorykolvek z neziaducich ucinkov uvedenych niZsie alebo iné
priznaky, konzultujte to, prosim, so svojim osetrujucim lekarom.
Mozné zdvazné vedlajsie ucinky (podrobnejsie informacie pozrite
v prislusnych castiach tejto brozurky):

Zlyhanie pecene.

Zapal plic.

Znizenie poctu bielych krviniek (vratane neutrofilov).

Tocenie hlavy, mdloba alebo tazoba na hrudniku
(moéZu to byt priznaky neprirodzeného srdcového rytmu)

Ciasto¢na alebo UplIna strata zraku postihujuca jedno oko alebo obe oci

Dal3ie neziaduce Gcinky lieku XALKORI mézu zahfiat:

Velmi casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat viac ako 1z 10 0s6b)
Poruchy zraku (zéblesky svetla, rozmazané videnie alebo dvojité videnie,
asto zacinajuce rychlo po zaciatku liecby liekom XALKORI).
Podrazdeny Zaludok vratane vracania, hnacky a nevolnosti.

Opuch (nadmerné mnoZstvo tekutiny v tkanivach tela sposobujuce
opuch ruk a chodidiel).

Zapcha.

Odchylky v peceriovych krvnych testoch.

Znizena chut do jedla.

Unava.

Zavrat.

Neuropatia (pocit znecitlivenia alebo pichania v kiboch, alebo koncatinach).
Porusené vnimanie chuti.

Bolest brucha.

Znizenie poctu cervenych krviniek (anémia).

Kozna vyrazka.
Znizena frekvencia srdca.
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Aké st mozné vedlajsSie
ucéinky XALKORI?

Casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1z 10 oséb)
Porucha travenia.

Zvysené hladiny kreatininu v krvi (mdzu naznacovat, ze obli¢ky
nefunguju spravne).

Zvysené hladiny enzymu alkalickej fosfatazy v krvi
(ukazovatel poskodenej funkcie alebo poranenia organu,
najma pecene, pankreasu, kosti, Stitnej zlazy alebo ZI¢nika).

Hypofosfatémia (nizke hladiny fosfatu v krvi, ktoré mézu sposobit
zmatenost alebo svalovu slabost).

Uzavreté puzdrd tekutiny v obli¢kach (oblickové cysty).

Mdloba.

Zapal pazeréka (prehltacia trubica).

Znizené hladiny testosterénu, muzského pohlavného horménu.

Zlyhanie srdca.

Menej casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)

Prederavenie (perforacia) zaludka alebo creva.

Hlasenie neziaducich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara,
alebo lekérnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: + 4212 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
HIasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.
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Aké st mozné vedlajsie
ucéinky XALKORI?

Zmeny zraku
MéoZete pocitovat urcité zmeny zraku. Vo vacsine pripadov sa objavia pocas
prvého tyzdna po zacatf liecby a mozu zahfiat:

Zablesky svetla

Rozmazané videnie

Dvojité videnie

Tieto Ucinky sa vyskytuju u priblizne Siestich fudi z desiatich.

Prosim, budte mimoriadne opatrny pri vedenf vozidiel a obsluhe strojov.
Bude potrebné ukoncit tieto ¢innosti, ak citite, ze zmeny videnia vam brania
vykondvat bezpecne tieto aktivity.

Niekedy sa tieto poruchy ¢asom zlepsia. Ak ale citite, Ze tieto poruchy
pretrvéavaju alebo sa ¢asom zhorsuju, informujte o tom svojho lekara,
ktory vas moze odoslat k ocnému lekdrovi na vysetrenie,

MoZze sa u vas tiez objavit Ciastocna alebo Uplna strata zraku postihujuca jedno
oko alebo obe oci.

Ak sa u vas objavi akakolvek strata zraku alebo zmena zraku, ako
I napriklad problémy so zrakom postihujtice jedno oko alebo obe o¢i,
@ ihned o tom informujte vasho lekara. Vas lekar méze ukoncit liecbu
XALKORI a poslat vas k oftalmologovi.




Ako zviadat vedlajsie
ucéinky XALKORI?

Toéenie hlavy, mdloby, tazoba na hrudniku,
nepravidelny rytmus srdca

Povedzte svojmu lekarovi, ak pocitujete tieto priznaky, ktoré mézu byt prejavom
zmien v elektrickej aktivite (ktord je viditelnd na EKG) alebo rytme srdca. Ak mate
uz existujuce postihnutie srdca, vas lekér bude pozorne sledovat ¢innost vasho
srdca a moze upravit vasu davku lieku XALKORI. Vas lekar moze spravit EKG kvoli
kontrole, ¢i nie su pritomné akékolvek problémy s vasim srdcom pocas lie¢by

s liekom XALKORI.

Spomaleny srdcovy tep
XALKORI méze spomalit tep vasho srdca. Vas lekér bude sledovat ¢innost vasho
srdca a moZe upravit vasu davku lieku XALKORI.

Znizenie poctu bielych krviniek (vratane neutrofilov)

Informujte vasho lekdra ihned, ak mate horucku alebo infekciu. Vas lekar vém
moze spravit krvné vysetrenia a ak budu mat vysledky odchylky, vas lekar vam
moze znizit davkovanie lieku XALKORI.

Zlyhanie srdca

Pri spozorovani akychkolvek priznakov srdcového zlyhania ihned informujte
vasho lekara. Tieto priznaky moézu zahfiat stazené dychanie, opuchy hornych

a dolnych koncatin, ruk, chodidiel alebo tvare, alebo rychle priberanie na hmot-
nosti. Ak si to vas stav vyzaduje, vas lekar vam moze prechodne prerusit poda-
vanie XALKORI, znizit davky XALKORI alebo Uplne ukoncit podavanie XALKORI.

Prederavenie (perforacia) zaludka alebo ¢reva

Informujte vasho lekdra ihned, ak méate silnu bolest v oblasti Zaludka alebo brucha,
horucku, triasku, stazené dychanie, rychly tep srdca alebo zmeny pohybov Criev.
Tieto priznaky mozu byt prejavom prederavenia (perforacie) zaludka alebo ¢reva.

Poskodenie pecene
Pocas liecby so XALKORI sa pravidelne vykonavaju krvné testy. Umozni to
sledovat funkciu roznych orgénov vratane pecene.

Prosim, okamzite informujte svojho lekara: ak sa citite viac unaveny
ako zvycajne, vasa pokozka a bielka vasich o¢i zozltnu, stmavne
@® alebo zhnedne vam moc¢ (farba ¢aju), mate nevolnost, vracanie
alebo mate znizenu chut do jedla, pocitujete bolesti napravo od zalud-
ka, mate svrbenie alebo sa vam tvoria podliatiny lahsSie ako inokedy.




Ako zviadat vedlajsie
ucéinky XALKORI?

Mo6zu to byt priznaky, ze vasa pecen je postihnuta liecbou a vas lekar
vam moze spravit krvné testy kvoli kontrole funkcie vasej pecene. Ak su
pritomné odchylky vo vysledkoch, vas lekar sa méze rozhodnut znizit
davku XALKORI alebo ukoncit vasu liecbu.

Ak pocitujete akékolvek vyssie uvedené priznaky, ihned'sa skontaktujte
so svojim lekarom a necakajte az do dalSej planovanej navstevy lekara.

Tazkosti s dychanim
Jednym z moznych vedlajsich Gcinkov je zépal pltc.

Ak po zacati liecby s liekom XALKORI budete pocitovat akékolvek nové
problémy ako st tazkosti s dychanim, kasel, horucka alebo ak sa akékol-
@ vek uz existujtice stavy zhorsia, informujte o tom ihned'svojho lekara.

Zavrat
Niektori pacienti, ktorf uzivaju XALKORI, mdzu pocitovat zévrat v ur¢itom case
v priebehu ich liecby.

Toto pravdepodobne nie je zdvazné, ale mali by ste to oznamit
svojmu lekarovi.

Unava
Pocas liecby so XALKORI sa moézete citit slaby a mézete sa rychlo unavit. Takato Una-
va, tiez oznacovana ako vycerpanost, moze byt vedlajsim ucinkom lieku XALKORI.

Tieto rady mozu byt pre vas uzitocné: h
Budte aktivny! Zapdjajte sa do socialnych aktivit a travte ¢as vonku
Cvicte do takej miery, aby ste sa citili pohodIne a bolo to pre vas
primerané
Spravte si pravidelné, kratke prestavky
Oddychujte, pocuvajte hudbu alebo ¢itajte
Ak sa d4, nevéhajte poziadat svojich pribuznych, priatelov alebo
susedov o pomoc pri dennych aktivitach




Informacia o bezpeénosti

XALKORI a iné lieky

UZivanie XALKORI spolu s inymi liekmi mdze zmenit ich Ucinok, ako XALKORI,
tak aj inych liekov.

Medzi takéto lieky mozu patrit antibiotikd, lieky proti plesfovym ochoreniam,
na liecbu epilepsie, lieky na liecbu problémov so srdcom, lieky na vysoky krvny
tlak a lubovnik bodkovany. Ak potrebujete viac informacii, porozpréavajte sa,
prosim, so svojim lekdrom a precitajte si Pisomnu informéciu pre pouzivatela
lieku XALKORI.

XALKORI méZete uzivat s jedlom alebo bez jedla, avsak vyhnite sa pitiu
grapefruitovej stavy a jedeniu grapefruitov, nakolko mézu menit mnozstvo
XALKORI vo vasom tele.

Informujte, prosim, vsetkych vasich lekarov alebo lekarnikov o akychkolvek inych
ochoreniach alebo alergidch, ktoré méte, a ak uZivate iné lieky, vratane liekov
na lekarsky predpis a volnopredajnych liekov, vitaminov alebo rastlinnych liekov.

Ak uzivate peroralnu antikoncepciu spolu so XALKORI, tato nemusi byt Gc¢inna
v zabranenf otehotneniu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

KedZe XALKORI mo&ze spdsobovat ved(ajsie Ucinky ako si zmeny vo viden,
zavrat a Unava, musite byt opatrny, ak vediete vozidla alebo obsluhujete stroje.
Prekonzultujte so svojim lekarom akékolvek obavy, ktoré mate.




Informacia o bezpeénosti

Tehotenstvo a dojéenie
XALKORI sa nesmie uZivat pocas tehotenstva.

Ak ste tehotnd, mozete otehotniet alebo dojcite, poradte sa pred zaciatkom
uzivania tohto lieku so svojim lekdrom alebo lekdrnikom. Odporuca sa, aby

sa Zzeny vyhybali otehotneniu a muZi splodeniu dietata pocas lie¢by liekom

XALKORI, pretoze XALKORI m&Ze poskodit dieta.

Ak existuje akdkolvek moznost, Zze osoba uzivajuca tento liek by mohla
otehotniet alebo by mohla splodit dieta, musi pouZivat pocas liecby

a najmenej 90 dni po ukoncenf lie¢by vhodnu antikoncepciu, pretoze

perordlna antikoncepcia mdze byt pocas uzivania XALKORI nelc¢inna.

Nedojcite pocas liecby liekom XALKORI. Liek XALKORI by mohol poskodit
dojcené dieta.
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Zdroje pomoci a informacii

Zdroje pomoci a informacii
LIGA PROTI RAKOVINE SR
Brestova 6

821 02 BRATISLAVA

Telefon: +421 2/52 92 17 35
Fax: +4212/2081 2047

Internet

E-mail: Ipr@lpr.sk

www.lpr.sk







XALKORI pohotovostna
karta pacienta

XALKORI pohotovostna karta pacienta

Vyplnte prosim tuto kartu a ukazte ju lekdrovi, sestre alebo lekarnikovi,
ktorych budete konzultovat a nie su ¢lenmi kolektivu zdravotnikov,
ktori sa o vas staraju.

i Vase meno:

i Meno lekara:

. Telefénne ¢islo na lekara:

Datum zacatia liecby so XALKORI:

! Informuijte svojho lekara alebo lekarnika o vietkych liekoch, ktoré
ste nedavno uzivali, v sic¢asnosti uzivate alebo by ste mohli uzivat,
i vratane rastlinnych lie¢iv a liekov ziskanych bez predpisu.




. Vyplite prosim tuto kartu a ukéazte ju lekarovi,
i sestre alebo lekarnikovi, ktorych budete

- konzultovat a nie s ¢lenmi kolektivu

. zdravotnikov, ktori sa o vas staraju.

Pfizer Luxemburg SARL o.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava

www.pfizer.sk




