EDUKACNI MATERIALY

Vase lécba pripravkem
XALKORI® (crizotinibum)

Tato brozura je urcena pacienttim,
kterym byl predepsdn pripravek XALKORI®.

Na posledni strané této brozury naleznete
karticku pacienta, kterou je nutné vyplnit,
vystfihnout a nosit stdle pri sobé.
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Uvod

LékaF vam predepsal piipravek XALKORI® ve formé tobolek uréeny k [é¢bé
plicniho karcinomu.

Tato brozura obsahuje informace o tom, jak pripravek XALKORI® Géinkuje,
na co si davat béhem |écby pozor a jak zvlddat nebo zmirnit nezddouci
ucinky souvisejici s [écbou.

Meéjte prosim na paméti, ze informace v této brozure nenahrazuji pokyny,
které vdm dal vés |ékar, zdravotni sestra ¢i lékdarnik. Mate-li jakékoli
pochybnosti nebo dotazy, obratte se prosim na svého osetrujiciho [ékare.

Prectéte si prosim pribalovou informaci pro pacienta, kterd je soucdsti
kazdého baleni pFipravku XALKORI® a kterou Ize také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zaddni ndzvu léCivého pripravku pod zkratkou
PIL. Pfibalové informace je pravidelné aktualizovdna, aby zahrnovala
nejnove;jsi poznatky o daném pripravku.



Co je ALK-pozitivni a ROS-1 pozitivhi NSCLC?

Nemalobunécény karcinom plic - NSCLC
pozitivni na kindzu anaplastického
lymfomu - ALK a genu nazvaného ROS-1

Okolo 3 az 5 % pacientd s NSCLC md
onemocnéni zndmé jako ALK pozitivni formu
a 1 az 2 % pacientd s NSCLC md onemocnéni
zndmé jako ROS-1 pozitivni formu. ALK-pozitivni
forma NSCLC a ROS-1 pozitivni forma
se vzdcné vyskytuji soucasne.



Co je pripravek XALKORI®*?

Otazky zodpovézené v této kapitole

Co je pripravek XALKORI®?

Jak mi maze pripravek XALKORI® pomoci?

Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Jaké jsou mozné nezddouci ucinky pripravku XALKORI®?
Jak zvlddat nezddouci Gcinky pripravku XALKORI®?

YVYVYVYYVYY

Informace o bezpecnosti

Co je pripravek XALKORI®?

Pripravek XALKORI® je cileny protinddorovy Iék obsahujici Géinnou ldtku
crizotinib, ktery byl vyvinut specificky k Ié¢bé ALK-pozitivniho nebo
ROS-1 pozitivniho pokrocilého NSCLC u dospélych. V Evropské unii vam
mUze byt pFipravek XALKORI® predepsdn k poédteéni lé¢bé pokrogilého
karcinomu plic nebo v pripadg, Ze je vase onemocnéni v pokrodilé fazi
a predchozi Iécba nepomohla k zastaveni vasi nemoci.

Jak mi miaze pripravek XALKORI® pomoci?

P¥ipravek XALKORI® miize zpomalit nebo zastavit réist ALK-pozitivniho
nebo ROS-1 pozitivniho NSCLC. Mize dokonce pomoci ALK-pozitivni
a ROS-1 pozitivni nadory zmensit.

Tim muZe také omezit priznaky, jako jsou kasel, bolest a dusnost,

7 v s . .’ v/ ® v
které s onemocnénim souviseji. Pripravek XALKORI" Ize uZivat doma
a umozZnuje vam provddét vase bézné denni Cinnosti.



Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Osetrujici Iékar vdm dal pokyny, jak mdte tobolky uzivat. Lékar bude rovnéz
peclivé sledovat jakékoli zmény vaseho zdravotniho stavu a jakékoli nezddouci
Gcinky, které se u vds v souvislosti s Ié¢bou pripravkem XALKORI® objevi.

V nékterych pripadech mize nastat nezbytnd Uprava denni davky. Peclivé
prosim dodrzujte vSechna doporuéeni a pokyny, které jste dostali

od svého osetrujiciho lékare, zdravotni sestry ci lékdarnika.

Obvykld davka je jedna 250mg tobolka pFipravku XALKORI®
uzivand dvakrat denné:

» Uzivejte jednu tobolku rdno a jednu tobolku vecer
priblizné ve stejnou dobu kazdy den.

» Tobolky polykejte celé s vodou. Tobolky nezvykejte, nerozpoustéjte
ani neotvirejte. Tobolky mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla,
ovsem v pribéhu Iécby se vzdy vyhnéte grapefruitu a grapefruitové stave.

» Vice informaci si prectéte v kapitole 3 ,Jak se pripravek XALKORI® uzivg”
v pfibalové informaci pro pacienta pro pripravek XALKORI®.

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

rano vecer
-* -*

* Tobolka na obrdzku neni v aktudlni velikosti.

** Je-li to nezbytné, vas lékaf se mize rozhodnout snizit davku na 200 mg uzivanou perordiné dvakrdt denné,
a je-li nezbytné dalsi snizeni davky, mize se snizit az na 250 mg jednou denné perordiné.



Jak se pripravek XALKORI® uziva?

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku

» Pokud je pristi ddvka za 6 nebo vice hodin, vezméte si zapomenutou
tobolku co nejdrive, jak si to uvédomite. Pristi tobolku si vezméte

v obvyklou dobu.

Pokud je pristi ddvka za méné nez 6 hodin, neberte vynechanou ddavku.
Pristi tobolku si vezméte v obvyklou dobu.

Pri pristi ndvstéve informujte svého lékare o vynechané ddvce.

Neuzivejte dvé ddvky najednou, abyste nahradil(a) vynechanou ddvku.
Pristi tobolku si vezméte v obvyklou dobu.

Y YVY Y

Pokud po uziti davky pripravku XALKORI® zvracite, ddvku nenahrazujte
a pristi davku si vezmeéte v obvyklou dobu.

Jestlize jste ndhodné uzil(a) vice pripravku nez predepsané mnozstvi

» Informujte neodkladné svého lékare nebo Iékdrnika.

Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se tohoto pripravku, vzdy
pozadejte o radu svého lékare.
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Jaké jsou mozné nezadouci ucinky
pripravku XALKORI®?

Podobné jako u vsech 1€kl je mozné, Ze se u nékterych pacientd uzivajicich pripravek
XALKORI® mohou vyskytnout nezddouci Géinky. Pokud se u vds béhem lécby
pripravkem XALKORI® vyskytne kterykoliv z nize uvedenych nezddoucich Gé&inkd

nebo i jiné priznaky, ihned to prosim sdélte svému Iékafi.

Tento prehled nezddoucich G¢inkd neni plny a je tfeba se sezndmit

i s moznymi dal$imi nezddoucimi GCinky, jejichz vycet naleznete v pribalové informaci
pro pacienta. Pribalovd informace pro pacienta (PIL) je distribuovdna v kazdém
baleni |éCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zaddani
ndzvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Mozné zdavazné nezadouci ucinky

Selhanf jater

Zapal plic

Snizeni poctu bilych krvinek (véetné neutrofild)
Toceni hlavy, mdloby nebo nepfijemny pocit na hrudi

(mohou to byt zndmky abnormdlniho rytmu srdce)
Cdsteénd nebo Gplné ztréta zraku v jednom nebo v obou oéich

Y VYVYVYY

Vice informaci o zdvaznych nezddoucich Gcincich naleznete
v dalSich ¢dstech této brozury.

Dalsi nezddouci Gcinky pripravku XALKORI® mohou zahrnovat tyto:
Velmi casté nezadouci tcinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

Poruchy vidéni (vidéni zableskd svétla, rozmazané vidéni a dvojité videéni,
Casto zacinajici brzy po zahdjenf 1é¢by pripravkem XALKORI®)
Zaludeéni nevolnost, véetné zvraceni, prijmu a pocitu na zvraceni
Otoky (prebytek tekutiny v télesné tkani zpUsobujici otok rukou a nohou)
Zdcpa

Abnormality v jaternich testech

Snizend chut k jidlu

Unava

Zavrat

Neuropatie (pocity necitlivosti nebo mravenceni a pichdni v kloubech,
koncetindch nebo ve svalech)

Zména chuti

Bolest bricha

SniZeni poctu Cervenych krvinek (anemie)

Kozni vyrdzka

Snizeni srdecniho rytmu

YYVYVYY YVYVYYVVYVYY VY
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Jaké jsou mozné nezadouci Ucinky
pripravku XALKORI®?

Casté nezddouci Gcinky (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 pacient)

» Zazivaci potize

» Zvyseni hladiny kreatininu v krvi (m0Ze znamenat, Ze je snizend
funkce ledvin)

» Zvysend hladina enzymu alkalické fosfatdza v krvi

(ukazatel $patné funkce nebo poranéni orgdnl - zejména jater,

slinivky brisni, kosti, stitné Zldzy nebo zluc¢niku)

Hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatl v krvi, které mohou zpUsobovat

zmatenost nebo svalovou slabost).

Uzavreny vacek s tekutinou v ledvindch (ledvinné cysty)

Mdloby

Zanét jicnu

Snizeni hladiny testosteronu, muzského pohlavniho hormonu

Srdecni selhdani

YYVYV¥YV VY

Méné casté nezddouci tcinky (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacientu)

» Prodéravéni (perforace) stény zaludku nebo stfeva

Vyzva k hlaseni nezadoucich acink:

Pokud se u vds vyskytne kterykoliv z nezddoucich acinkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich Géink,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezddouci icinky mizete hldsit
také primo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni nezadoucich Géinkd.
Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu éciv,
odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mGze byt také hldsena spoleénosti Pfizer:
CZE.AEReporting@pfizer.com

Telefon: 283 004 111

Fax: 800 500 332

Dalsi informace

V pripadé potreby dalsich informaci kontaktujte oddéleni medicinskych
informaci spolecnosti Pfizer:
e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com
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Jaké jsou mozné nezadouci ucinky
pripravku XALKORI®?

Uéinky na zrak

Muzete zaznamenat nékteré Géinky na zrak. Ve vétsiné pripadi se vyskytnou
béhem jednoho tydne po zahdjeni |écby a mohou zahrnovat tyto priznaky:

» Vidéni zdblesk{ svétla
» Rozmazané vidéni

» Dvojité vidéni

Tyto Gcinky se vyskytnou asi u 6 z 10 lidi.

Budte prosim opatrni, zejména kdyz Fidite nebo obsluhujete stroje. Mize
byt nutné tyto Cinnosti ukoncit, pokud citite, ze zmény vaseho vidéni brani
bezpecnému provozovdni téchto ¢innosti.

Nékdy se tyto zmény beéhem casu zlepsi. Ovsem pokud pocitujete, ze zmény
pretrvavaji, nebo se zdd, ze se ¢asem zhorsuji, informujte svého Iékare, ktery
vds muze odkdzat na vysetreni k o¢nimu lékafi.

MdUze u vds dojit k ¢dstecné nebo Uplné ztrdté zraku na jednom nebo obou
ocich.

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenadte jakoukoli
ztratu zraku, napf. potize s vidénim na jedno nebo obé oéi. Lékar

mize rozhodnout o zastaveni lé¢éby pFipravkem XALKORI® a odeslat
vds k o¢nimu lékari.

11
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Jak zvladat nezadouci ucinky
pripravku XALKORI®?

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

Informujte svého lékare okamzite, pokud zaznamendte tyto priznaky,
které mohou byt zndmkou zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné
na elektrokardiogramu) nebo rytmu srdce. Pokud mate jiz existujici
onemocnéni srdce, lékar bude peclivé monitorovat funkci vaseho srdce

a moznd vasi dévku pFipravku XALKORI® upravi. Vés lékar vdm natodi
elektrokardiogram, aby zkontroloval, Ze nenastaly Zddné problémy

s vasim srdcem béhem lécby pripravkem XALKORI®.

Zpomaleni srdecniho rytmu

Pripravek XALKORI® mGze zpusobit zpomaleni srdeéniho rytmu. Vas lékar
bude monitorovat funkci vaseho srdce a moznd vasi ddvku pripravku XALKORI®
upravi.

Snizeni poctu bilych krvinek (véetné neutrofil)

Informujte svého lékare okamzité, pokud mdte horecku nebo infekci. Lékar
vam udéld krevni testy, a pokud nebudou v porddku, mize se rozhodnout
snizit davku pripravku XALKORI®.

Srdecéni selhani

Informujte svého lékare okamzite, pokud zaznamendte jakékoliv znamky nebo
priznaky srdecniho selhdni. Tyto priznaky mohou zahrnovat zkrdceny dech,
otoky rukou, nohou nebo obliceje nebo rychly priristek hmotnosti. Vas Iékar
muze rozhodnout o docasném vysazeni, snizeni davky nebo Uplném zastaveni
poddvani pripravku XALKORI®.

Prodéravéni (perforace)
stény zaludku nebo streva

Informuijte svého lékare okamzite, pokud zaznamendte bolest zaludku nebo
bricha, horecku, zimnici, krdceni dechu, zrychleny tep nebo zmény v ¢innosti
strev. Tyto priznaky mohou byt zndmkou prodéravéni (perforace) stény zaludku
nebo streva.

Poskozeni funkce jater

Béhem lécby pripravkem XALKORI® vdm budou provadény pravidelné krevni
testy. To umozni sledovdni funkce nékterych orgdnii vcetné jater.



Jak zvladat nezadouci ucinky
pripravku XALKORI®?

Informujte prosim svého lékare okamzité, pokud se citite vice
unaven(a) nez obvykle, kiize a bélmo oci se vam zbarvi do Zluta,
mate tmavou moé nebo hnédé zbarvenou (barva caje), mate pocit
na zvraceni, zvracite nebo mate snizenou chut k jidlu, boli vas

v pravé horni oblasti bricha, objevi se svédéni nebo se vam tvori
modfFiny sndze nez obvykle.

Toto mohou byt znamky toho, Ze vase jatra jsou ovlivnéna lé¢bou
a vas lékar by vam mél provést krevni testy kviili kontrole funkce
jater. Pokud budou vysledky abnormalni, mize se rozhodnout
snizit davku pFipravku XALKORI® nebo ukonéit vasi 1éébu.

Pokud se u vas vyskytne kterykoliv z vyse uvedenych priznak,
sdélte to svému lékaFi okamzité a necekejte az do své pristi
navstévy lékare.

Problémy s dychdnim

Jeden mozny nezddouci Gcinek je zdpal plic.

Pokud zaznamendte po zahdjeni vasi lééby pFipravkem XALKORI®
jakékoliv nové potize, jako jsou obtize s dychanim, kasel, horecka,
nebo pokud dojde ke zhorseni soucasného stavu, okamzité o tom
informujte svého lékare.
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Jak zvladat nezadouci ucinky
pripravku XALKORI®?

Zavrateé
U nékterych lidi, kteri uzivaji pripravek XALKORI®,
se nekdy béhem lécby objevi zdvraté.

O vyskytu zdvrati byste mél(a)
informovat svého lékare.

OHOVO

Béhem lécby pripravkem XALKORI® mizete pocitovat rychleji slabost a tnavu.

Takovd Unava rovnéz oznacovand jako vycerpdni mize byt nezddoucim
Gcinkem pripravku XALKORI®.

Mozna se vam toto bude hodit:

Bud'te aktivni! Zapojte se do spolecenskych aktivit a pobyvejte
v pfirodé/venku.

Cvicte do jakékoliv Urovné, ve které se citite pohodIné

a je pro vds vhodnd.

Délejte si pravidelné kratké prestavky.

Relaxujte, poslouchejte hudbu nebo si ctéte.

Nevdhejte pozddat rodinu, pratele nebo sousedy o malou
vypomoc s dennimi Gkoly, pokud mohou.

YVYVY Y



Informace o bezpecnosti

Pripravek XALKORI® a dalsi lécivé pripravky

Uzivéni piipravku XALKORI® spoleéné s nékterymi lécivymi pFipravky miize
zménit Géinnost jak piipravku XALKORI®, tak jinych Iékd.

Mezi takové Iéky patri antibiotika, antimykotika, 1éky na epilepsii, I1éky
pouzivané k |écbé problém0 se srdcem, léky k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku a trezalka te¢kovana. Pro ziskdni vice informaci to prosim prodiskutujte
se svym lékaFem a podivejte se do piibalové informace pripravku XALKORI®.

Pripravek XALKORI® mlzete uZivat s jidlem nebo bez jidla; béhem lécby
pripravkem XALKORI® byste se ovéem mél(a) vyhnout piti grapefruitové stdvy
nebo konzumaci grapefruitu, protoze mize zménit mnozstvi pripravku
XALKORI® ve vasem téle.

Informujte svého lékare nebo lékdarnika o jakékoliv nemoci nebo alergii,
kterou mdte, a o tom, zda uzivate néjaké jiné |écivé pripravky, vcetné vitaming,
rostlinnych pripravkd a 1éki na predpis nebo dostupnych bez predpisu.

Perordlni kontraceptiva (tablety proti poceti uzivané Gsty) mohou byt nedcinng,
pokud jsou uzivdna béhem Iécby pripravkem XALKORI®.

Rizeni dopravnich prostiedka a obsluha stroja

Mél(a) byste byt opatrny(d), kdyz Fidite nebo obsluhuje stroje, nebot pripravek
XALKORI® mze vyvolat nezddouci Géinky jako zmény vaseho vidéni, zavraté,
Gnavu. Prodiskutujte jakékoliv obavy, které mizete mit, se svym |ékarem.

15
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Informace o bezpecnosti

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek XALKORI® se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

Sdélte svému lékari nebo Iékdrnikovi, ze jste téhotnd, mizete otéhotnét nebo
kojite, dfive nez zac¢nete tento pripravek uzivat. Doporucuje se, aby se béhem
|écby pripravkem XALKORI® vyhnuly zeny otéhotnéni a muzi poceti ditéte,
protoze pripravek XALKORI® by mohl dité poskodit.

Pokud je jakdkoliv pravdépodobnost, ze osoba uZivajici tento pripravek
muze otéhotnét nebo pocit dité, je nutné béhem lécby a nejméné 90 dnd
po ukonceni lécby pouzivat spolehlivou antikoncepci, protoze perordlni
kontraceptiva mohou byt pri uzivani pripravku XALKORI® nedéinnd.

Béhem lécby pripravkem XALKORI® nekojte.
Pripravek XALKORI® by mohl poskodit kojené dité.



Pacient

Uzitecné/pomocné materidly pro vasi lécbu

» Zdroje pomoci a informaci
> Karti¢ka pro pacienty uZivajici pfipravek XALKORI®
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Zdroje pomoci a informaci

Zde prosim uvedte informaci o své ndrodni pacientské organizaci.
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Karticka pro pacienty uzivajici
pripravek XALKORI®

Tuto karticku pacienta prosim vyplnte, vystfihnéte a noste stdle pri sobé.
Ukazte ji kromeé svého osetrujiciho |ékare kazdému lékafi, zdravotni sestre
Ci lékarnikovi, se kterym konzultujete svij zdravotni stav.

KARTA PACIENTA
: XALKORI® (crizotinibum)

Telefonni Gislo l€Kare:. ..............coveeeie e

+ Datum zahdjeni lécby
. pFipravkem XALKORI®:..............cccooiiiieeeeee,

+ (Datum ukonceni lécby
pripravkem XALKORI®:.................cooviimeieenenn)

Informujte svého lékare nebo lékdarnika o vsech lécich, které uzivate,
které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které moznd budete uzivat,
vcetné doplnkd stravy a 1€kt dostupnych bez Iékarského predpisu.
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Karticka pro pacienty uzivajici
pripravek XALKORI®
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