
Tento pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé 
získání nových informací o bezpeènosti. Mù�ete pøispìt tím, �e 
nahlásíte jakékoli ne�ádoucí úèinky, které se u Vás vyskytnou. 
Jak hlásit ne�ádoucí úèinky je popsáno v závìru bodu 4.

Datum pøípravy: Záøí 2016

®XALKORI  (Crizotinibum)
Va�e léèba pøípravkem
Tato bro�ura je urèena pacientùm,

®kterým byl pøedepsán pøípravek XALKORI . 
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Úvod

®Vá� lékaø Vám pøedepsal pøípravek XALKORI  tobolky k léèbì 
Va�eho plicního karcinomu.

®Tato bro�ura obsahuje informace o tom, jak pøípravek XALKORI  
úèinkuje, na co si dávat bìhem léèby pozor a jak zvládat nebo 
zmírnit ne�ádoucí úèinky.

Mìjte prosím na pamìti, �e informace v této bro�uøe nenahrazují 
pokyny, které Vám dal Vá� lékaø, zdravotní sestra a lékárník. Pokud 
máte jakékoliv pochybnosti nebo dotazy, obra�te se prosím na svého 
o�etøujícího lékaøe.

Pøeètìte si prosím pøíbalovou informaci pro pacienta, která je pøilo�ena 
®

v ka�dém balení pøípravku XALKORI . Ta je pravidelnì aktualizována, 
®

aby zahrnovala nejnovìj�í poznatky o pøípravku XALKORI .
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Co je ALK-pozitivní a ROS-1 pozitivní NSCLC ?

Okolo 3 � 5 % pacientù s NSCLC má 
onemocnìní známé jako ALK pozitivní formu, 
a 1 � 2 % pacientù s NSCLC má onemocnìní 

známé jako ROS-1 pozitivní formu. ALK-pozitivní 
forma NSCLC a ROS-1 pozitivní forma 

se vzácnì vyskytují souèasnì.

Nemalobunìèný karcinom plic - NSCLC 
pozitivní na kinázu 

anaplastického lymfomu � ALK a genu 
nazvaného ROS-1
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®Co je pøípravek XALKORI ?

Otázky zodpovìzené v této kapitole

® Co je pøípravek XALKORI ?
® Jak mi mù�e pøípravek XALKORI  pomoci?

® Jak se pøípravek XALKORI  u�ívá?
® Jaké jsou mo�né ne�ádoucí úèinky pøípravku XALKORI ?

® Jak zvládat ne�ádoucí úèinky pøípravku XALKORI ? 

 Informace o bezpeènosti

®Co je pøípravek XALKORI ?
®Pøípravek XALKORI  je cílený protinádorový lék obsahující úèinnou látku 

crizotinib, který byl vyvinut specificky k léèbì buï ALK-pozitivního nebo 
ROS-1 pozitivního pokroèilého NSCLC u dospìlých. V Evropské unii Vám 

®mù�e být pøípravek XALKORI  pøedepsán k poèáteèní léèbì pokroèilého 
karcinomu plic nebo pokud je Va�e onemocnìní v pokroèilé fázi 
a pøedchozí léèba Vám nepomohla k zastavení Va�í nemoci.

®Jak mi mù�e pøípravek XALKORI  pomoci?
®Pøípravek XALKORI  mù�e zpomalit nebo zastavit rùst buï ALK-pozitivního 

nebo ROS-1 pozitivního NSCLC. Mù�e dokonce pomoci ALK-pozitivní 
a ROS-1 pozitivní nádory zmen�it.

Tím mù�e také omezit pøíznaky, jako jsou ka�el, bolest a du�nost, 
®které s onemocnìním souvisejí. Pøípravek XALKORI  lze u�ívat doma 

a umo�òuje provádìt Va�e bì�né denní èinnosti.
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®Jak se pøípravek XALKORI  u�ívá?

®Jak se pøípravek XALKORI  u�ívá?
®Vá� lékaø Vám pøedepsal pøípravek XALKORI  k léèbì plicního karcinomu 

a dal Vám pokyny, jak se tobolky mají u�ívat. Lékaø bude rovnì� peèlivì 
sledovat jakékoliv zmìny ve Va�em onemocnìní a jakékoliv ne�ádoucí úèinky, 

®které u Vás pøípravek XALKORI  mù�e vyvolat. V nìkterých pøípadech mù�e být 
nezbytná úprava denní dávky. Peèlivì prosím dodr�ujte v�echna 
doporuèení a pokyny, které jste dostali od svého o�etøujícího lékaøe, 
zdravotní sestry a lékárníka.

®Obvyklá dávka je jedna 250mg tobolka pøípravku XALKORI  
u�ívaná dvakrát dennì:

 U�ívejte jednu tobolku ráno a jednu tobolku veèer 
 pøibli�nì ve stejnou dobu       ka�dý den.

 Tobolky polykejte celé s vodou. Tobolky ne�výkejte, nerozpou�tìjte 
 ani    neotvírejte. Tobolky mù�ete u�ívat s jídlem nebo bez jídla, 
 ov�em v prùbìhu  léèby se v�dy vyhnìte grapefruitu a grapefruitové ��ávì.

® Více informací si pøeètìte v kapitole 3 �Jak se pøípravek XALKORI  u�ívá� 
® v pøíbalové informaci pro pacienta pro pøípravek XALKORI .

DOPORUÈENÁ DÁVKA JE JEDNA  TOBOLKA 250 MG 
U�ÍVANÁ PERORÁLNÌ DVAKRÁT DENNÌ**

ráno veèer
**

*  Tobolka na obrázku není v aktuální velikosti.

**  Je-li to nezbytné, Vá� lékaø se mù�e rozhodnout sní�it dávku na 200 mg u�ívanou perorálnì dvakrát dennì 
 a je-li nezbytné dal�í sní�ení dávky, mù�e sní�it dávku a� na 250 mg jednou dennì perorálnì.
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®Jak se pøípravek XALKORI  u�ívá?

Jestli�e jste zapomnìl(a) u�ít dávku

 Pokud je pøí�tí dávka za 6 nebo více hodin, vezmìte si zapomenutou  
  tobolku co nejdøíve, jak si to uvìdomíte. Pøí�tí tobolku si vezmìte 
 v obvyklou  dobu.

 Pokud je pøí�tí dávka za ménì ne� 6 hodin, neberte vynechanou dávku.
 Pøí�tí tobolku si vezmìte v obvyklou dobu.

 Pøi pøí�tí náv�tìvì informujte svého lékaøe o vynechané dávce.

 Neu�ívejte dvì dávky najednou, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. 
 Pøí�tí tobolku si vezmìte v obvyklou dobu.

® Pokud po u�ití dávky pøípravku XALKORI  zvracíte, 
 dávku nenahrazujte  a pøí�tí dávku si vezmìte v obvyklou dobu.

Jestli�e jste náhodnì u�il(a) vice pøípravku ne� pøedepsané mno�ství

 Informujte neodkladnì svého lékaøe nebo lékárníka.

Samozøejmì, pokud máte jakékoliv dotazy nebo obavy týkající se 
tohoto pøípravku, v�dy byste mìli po�ádat o radu svého lékaøe.
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Jaké jsou mo�né ne�ádoucí úèinky
® pøípravku XALKORI ?

Podobnì jako u v�ech lékù je mo�né, �e se u nìkterých pacientù u�ívajících 
®pøípravek XALKORI  mohou vyskytnout ne�ádoucí úèinky. Pokud se u Vás 

®bìhem léèby pøípravkem XALKORI  vyskytne kterýkoliv z ní�e uvedených 
ne�ádoucích úèinkù nebo se vyskytnou jiné pøíznaky, sdìlte to prosím svému 
lékaøi.

Mo�né záva�né ne�ádoucí úèinky 
(více informací naleznete dále v pøíslu�ných èástech této bro�ury):

 Selhání jater
 Zápal plic
 Sní�ení poètu bílých krvinek (vèetnì neutrofilù)
 Toèení hlavy, mdloby nebo nepøíjemný pocit na hrudi 
 (mohou to být známky  abnormálního rytmu srdce)
 Èásteèná nebo úplná ztráta zraku v jednom nebo v obou oèích.

®Dal�í ne�ádoucí úèinky pøípravku XALKORI  mohou zahrnovat:

Velmi èasté ne�ádoucí úèinky 
(mohou postihnout více ne� 1 z 10 pacientù)

 Poruchy vidìní (vidìní zábleskù svìtla, rozmazané vidìní a dvojité vidìní, 
® èasto zaèínající brzy po zahájení léèby pøípravkem XALKORI )

 �aludeèní nevolnost, vèetnì zvracení, prùjmu a pocitu na zvracení
 Otoky (pøebytek tekutiny v tìlesné tkáni zpùsobující otok rukou a nohou)
 Zácpa
 Bolest bøicha
 Abnormality v jaterních testech
 Sní�ená chu� k jídlu
 Únava
 Závra�
 Neuropatie (pocity necitlivosti nebo mravenèení a píchání v kloubech,
 konèetinách nebo ve svalech)
 Zmìna chuti
 Sní�ení poètu èervených krvinek (anemie)
 Ko�ní vyrá�ka
 Sní�ení srdeèního rytmu
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Èasté ne�ádoucí úèinky (mohou postihnout 1 a� 10 ze 100 pacientù)

 Za�ívací potí�e
 Zvý�ení hladiny kreatininu v krvi  (mù�e znamenat, �e je sní�ená 
 funkce ledvin)
 Zvý�ená hladina enzymu alkalická fosfatáza v krvi 
 (ukazatel �patné funkce  nebo poranìní orgánù zejména jater, 
 slinivky bøi�ní, kostí, �títné �lázy nebo  �luèníku)
 Hypofosfatemie  (nízké hladiny fosfátù v krvi, které mohou zpùsobovat  
 zmatenost nebo svalovou slabost)
· Uzavøený váèek s tekutinou v ledvinách (ledvinné cysty)
· Mdloby
 Zánìt jícnu
 Sní�ení hladiny testosteronu, mu�ského pohlavního hormonu
 Srdeèní selhání

Ménì èasté ne�ádoucí úèinky (mohou postihnout 1 a� 10 z 1 000 pacientù)

 Prodìravìní (perforace) stìny �aludku nebo støeva

Výzva k hlá�ení ne�ádoucích úèinkù:
Pokud se u Vás vyskytne kterýkoliv z ne�ádoucích úèinkù, sdìlte to svému lékaøi 
nebo lékárníkovi. Stejnì postupujte i v pøípadì jakýchkoli ne�ádoucích úèinkù, 
které nejsou uvedeny v pøíbalové informaci. Ne�ádoucí úèinky mù�ete hlásit 
také pøímo prostøednictvím národního systému hlá�ení ne�ádoucích úèinkù. 
Podrobnosti o hlá�ení najdete na: 
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasílání je Státní ústav pro kontrolu léèiv, 
oddìlení farmakovigilance, �robárova 48, Praha 10, 100 41, 
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mù�e být také hlá�ena spoleènosti Pfizer:
CZE.AEReporting@pfizer.com
Telefon: +420 283 004 111
Fax: +420 800 500 332

Dal�í informace

V pøípadì potøeby dal�ích informací, kontaktujte 
oddìlení Medicínských informací spoleènosti Pfizer:
e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com

Jaké jsou mo�né ne�ádoucí úèinky
® pøípravku XALKORI ?
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Úèinky na zrak

Mù�ete zaznamenat nìkteré úèinky na zrak. Ve vìt�inì pøípadù 
se vyskytnou bìhem jednoho týdne po zahájení léèby a mohou zahrnovat:

 Vidìní zábleskù svìtla
 Rozmazané vidìní
 Dvojité vidìní

Tyto úèinky se vyskytnou asi u 6 z 10 lidí.

Buïte prosím opatrní, zejména kdy� øídíte nebo obsluhujete stroje. 
Mù�e být nutné tyto èinnosti ukonèit, pokud cítíte, �e zmìny Va�eho vidìní 
brání bezpeènému provozování tìchto èinností.

Nìkdy se tyto zmìny bìhem èasu zlep�í. Ov�em, pokud poci�ujete, 
�e zmìny pøetrvávají nebo se zdá, �e se èasem zhor�ují, informujte svého 
lékaøe, který Vás mù�e odkázat na vy�etøení k oènímu lékaøi.

Mù�e u Vás dojít k èásteèné nebo úplné ztrátì zraku na jednom nebo obou 
oèích.

! Okam�itì informujte svého lékaøe, pokud zaznamenáte jakoukoli 
ztrátu zraku, napø. potí�e s vidìním na jedno nebo obì oèi. Lékaø 

®mù�e rozhodnout o zastavení léèby pøípravkem XALKORI  a odeslat 
Vás k oènímu lékaøi.

Jaké jsou mo�né ne�ádoucí úèinky
® pøípravku XALKORI ?
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Toèení hlavy, mdloby, nepøíjemný pocit na hrudi, 
nepravidelný tlukot srdce
Informujte svého lékaøe okam�itì, pokud zaznamenáte tyto pøíznaky, 
které mohou být známkou zmìn v elektrické aktivitì srdce (pozorovatelné 
na elektrokardiogramu) nebo rytmu srdce. Pokud máte ji� existující 
onemocnìní srdce, lékaø bude peèlivì monitorovat funkci Va�eho srdce 

®a mo�ná Va�i dávku pøípravku XALKORI  upraví. Vá� lékaø Vám natoèí 
elektrokardiogram, aby zkontroloval, �e nenastaly �ádné problémy s Va�ím 

®srdcem bìhem léèby pøípravkem XALKORI .

Zpomalení srdeèního rytmu
®Pøípravek XALKORI  mù�e zpùsobit zpomalení srdeèního rytmu. 

Vá� lékaø bude monitorovat funkci Va�eho srdce a mo�ná 
®Va�i dávku pøípravku XALKORI  upraví.

Sní�ení poètu bílých krvinek (vèetnì neutrofilù)
Informujte svého lékaøe okam�itì, pokud máte horeèku nebo infekci. 
Lékaø Vám udìlá krevní testy, a pokud nebudou v poøádku, 

®mù�e se rozhodnout sní�it dávku pøípravku XALKORI .

Srdeèní selhání
Informujte svého lékaøe okam�itì, pokud zaznamenáte jakékoliv známky nebo 
pøíznaky srdeèního selhání. Tyto pøíznaky mohou zahrnovat zkrácený dech, 
otoky rukou, nohou nebo oblièeje nebo rychlý pøírùstek hmotnosti. Vá� lékaø 
mù�e rozhodnout o doèasném vysazení, sní�ení dávky nebo úplném zastavení 

®podávání pøípravku XALKORI .

Prodìravìní (perforace) 
stìny �aludku nebo støeva
Informujte svého lékaøe okam�itì, pokud zaznamenáte bolest �aludku 
nebo bøicha, horeèku, zimnici, krácení dechu, zrychlený tep nebo zmìny 
v èinnosti støev. Tyto pøíznaky mohou být známkou prodìravìní (perforace) 
stìny �aludku nebo støeva.

Po�kození funkce jater
®Bìhem léèby pøípravkem XALKORI  Vám budou provádìny pravidelné 

krevní testy. To umo�ní sledování funkce nìkterých orgánù vèetnì jater.

Jak zvládat ne�ádoucí úèinky
® pøípravku XALKORI ?
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Informujte prosím svého lékaøe okam�itì, pokud se cítíte více 
unaven(a) ne� obvykle, kù�e a bìlmo oèí se Vám zbarví do �luta, 
máte tmavou moè nebo hnìdì zbarvenou (barva èaje), máte pocit 
na zvracení, zvracíte nebo máte sní�enou chu� k jídlu, bolí Vás 
v pravé horní oblasti bøicha, objeví se svìdìní nebo se Vám tvoøí 
modøiny snáze ne� obvykle.

Toto mohou být známky toho, �e Va�e játra jsou ovlivnìna léèbou 
a Vá� lékaø by Vám mìl provést krevní testy kvùli kontrole funkce 
jater. Pokud budou výsledky abnormální, mù�e se rozhodnout 

®sní�it dávku pøípravku XALKORI  nebo ukonèit Va�i léèbu.

Pokud se u Vás vyskytne kterýkoliv z vý�e uvedených pøíznakù, 
sdìlte to svému lékaøi okam�itì a neèekejte a� do Va�í pøí�tí 
náv�tìvy lékaøe.

Problémy s dýcháním

Jeden mo�ný ne�ádoucí úèinek je zápal plic.

®Pokud zaznamenáte po zahájení Va�í léèby pøípravkem XALKORI  
jakékoliv nové potí�e jako jsou obtí�e s dýcháním, ka�el, horeèka 
nebo pokud dojde ke zhor�ení souèasného stavu, informujte svého 
lékaøe okam�itì.

Jak zvládat ne�ádoucí úèinky
® pøípravku XALKORI ?
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Závratì
®U nìkterých lidí, kteøí u�ívají pøípravek XALKORI  

se nìkdy bìhem léèby objeví závratì.

 Je nepravdìpodobné, �e by byly silné, 
 ale mìl(a) byste o nich informovat 
 svého lékaøe.

Únava
®Bìhem léèby pøípravkem XALKORI  mù�ete poci�ovat rychleji slabost a únavu. 

Taková únava rovnì� oznaèovaná jako vyèerpání mù�e být ne�ádoucím 
®úèinkem pøípravku XALKORI .

Mo�ná toto shledáte u�iteèné:

 Buïte aktivní! Zapojte se do spoleèenských aktivit 
 a pobývejte  v pøírodì/venku
 Cviète do jakékoliv úrovnì, ve se které cítíte 
 pohodlnì a je  pro Vás vhodná
 Dìlejte pravidelné, krátké pøestávky
 Relaxujte, poslouchejte hudbu nebo si ètìte
· Neváhejte po�ádat rodinu, pøátele nebo sousedy 
 o malou výpomoc s denními úkoly, pokud mohou

Jak zvládat ne�ádoucí úèinky
® pøípravku XALKORI ?
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Informace o bezpeènosti

®Pøípravek XALKORI  a dal�í léèivé pøípravky
®U�ívání pøípravku XALKORI  spoleènì s nìkterými léèivými pøípravky mù�e 

®zmìnit úèinnost jak pøípravku XALKORI  tak jiných lékù.

Mezi takové léky patøí antibiotika, antimykotika, léky na epilepsii, léky 
pou�ívané k léèbì problémù se srdcem, léky k léèbì vysokého krevního 
tlaku a tøezalka teèkovaná. Pro získání vice informací to prosím prodiskutujte 

®se svým lékaøem a podívejte se do pøíbalové informace pøípravku XALKORI .
®Pøípravek XALKORI  mù�ete u�ívat s jídlem nebo bez jídla; ov�em bìhem léèby 

®pøípravkem XALKORI  byste se mìl(a) vyhnout pití grapefruitové ��ávy nebo 
®jedení grapefruitu, proto�e mù�e zmìnit mno�ství pøípravku XALKORI  

ve Va�em tìle.

Informujte svého lékaøe nebo lékárníka o jakékoliv nemoci nebo alergii, 
kterou máte a o tom, zda u�íváte nìjaké jiné léèivé pøípravky, vèetnì vitamínù, 
rostlinných pøípravkù a lékù na pøedpis nebo dostupných bez pøedpisu.

Perorální kontraceptiva mohou být neúèinná, pokud jsou u�ívána bìhem léèby 
®pøípravkem XALKORI .

Øízení dopravních prostøedkù a obsluha strojù

Mìl(a) byste být opatrný(á), kdy� øídíte nebo obsluhuje stroje, nebo� pøípravek 
®XALKORI  mù�e vyvolat ne�ádoucí úèinky jako zmìny Va�eho vidìní, závratì, 

únava. Prodiskutujte jakékoliv obavy, které mù�ete mít se svým lékaøem.
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Informace o bezpeènosti

Tìhotenství a kojení
®Pøípravek XALKORI  se nesmí u�ívat bìhem tìhotenství.

Sdìlte svému lékaøi nebo lékárníkovi, �e jste tìhotná, mù�ete otìhotnìt nebo 
kojíte, døíve ne� zaènete tento pøípravek u�ívat. Doporuèuje se, aby se bìhem 

®léèby pøípravkem XALKORI  vyhnuli �ena otìhotnìní a mu�i poèetí dítìte, 
®proto�e pøípravek XALKORI  by mohl dítì po�kodit.

Pokud je jakákoliv pravdìpodobnost, �e osoba u�ívající tento pøípravek 
mù�e otìhotnìt nebo poèít dítì, je nutné bìhem léèby a nejménì 90 dnù 
po ukonèení léèby pou�ívat spolehlivou antikoncepci, proto�e perorální 

®kontraceptiva mohou být pøi u�ívání pøípravku XALKORI  neúèinná.

®Bìhem léèby pøípravkem XALKORI  nekojte. 
®Pøípravek XALKORI  by mohl po�kodit kojené dítì.
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Pacient

U�iteèné/pomocné materiály pro Va�i léèbu

 Zdroje pomoci a informací
® Alert kartièka pro pacienty u�ívající pøípravek XALKORI
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Zdroje pomoci a informací

Zde prosím uveïte informaci o Va�í národní pacientské organizaci
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Alert kartièka pro pacienty u�ívající 
®pøípravek XALKORI

Vyplòte prosím a uka�te tuto kartièku kromì Va�eho o�etøujícího lékaøe 
ka�dému lékaøi, zdravotní sestøe a lékárníkovi, se kterým konzultujete 
svùj zdravotní stav

Va�e jméno:.������������������.................

Jméno lékaøe:������������...................................

Telefonní èíslo lékaøe:���������...............................

Datum zahájení léèby
®pøípravkem XALKORI :����..���.................................. 

Informujte svého lékaøe nebo lékárníka o v�ech lécích, které u�íváte, 
které jste v nedávné dobì u�íval(a) nebo které mo�ná budete u�ívat, 
vèetnì rostlinných pøípravkù a lékù dostupných 
bez lékaøského pøedpisu.



Vyplòte prosím a uka�te tuto kartièku kromì Va�eho o�etøujícího lékaøe 
ka�dému lékaøi, zdravotní sestøe a lékárníkovi, se kterým 
konzultujete svùj zdravotní stav.

Alert kartièka pro pacienty u�ívající 
®pøípravek XALKORI
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