Vodic za bolesnike lijecene lijekom XALKORI
(krizotinib)
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Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka
XALKORI u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o
lijeku koja je priloZena svakom pakiranju ovog lijeka koji sadrZi krizotinib. Lijekovi koji sadrze
krizotinib mogu biti na trZiStu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije primjene
lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) pod poveznicom Farmakovigilancija/Mjere minimizacije
rizika.

SAZETAK VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Potencijalno ozbiljne nuspojave koje zahtijevaju da odmah obavijestite svog lije¢nika:

o zatajenje jetre
Znakovi koji ukazuju da je lijeCenje utjecalo na Vasu jetru su: ako se osjecate umornije
nego inace, ako Vam koza i bjeloo¢nice pozute, urin potamni ili posmedi (boja ¢aja),
imate mucninu, povracate ili Vam je oslabljen apetit, osjecate bol na desnoj strani
trbuha, imate svrbez ili Vam modrice nastaju lakSe nego inace.

o upala pluéa
Ako budete imali bilo kakve nove tegobe kao §to su poteskoce s disanjem, kasalj,
vrucica ili ako se bilo koji od postojec¢ih simptoma pogorsa, odmah obavijestite svog
lijec¢nika.

o smanjenje broja bijelih krvnih stanica (ukljucujudi neutrofile)
Ako dobijete vrucicu ili infekciju Vas lijecnik moze zatraziti krvne pretrage te u slucaju
odstupanja smanjiti dozu lijeka.

o omaglica, nesvjestica ili nelagoda u prsnom kosu
Ovo su moguci znakovi poremecaja sr¢anog ritma.

o djelomican ili potpuni gubitak vida na jednom ili oba oka
Ako promjene kao Sto su bljeskovi svjetlosti, zamagljen vid i dvoslike ne prestaju ili se
s vremenom pogorsavaju Vas ¢e lije¢nik mozda prekinuti lijecenje lijekom XALKORI i
uputiti Vas oftalmologu.

o teSki problemi sa Zelucem, crijevima i ustima (gastrointestinalni) u djece i

adolescenata s ALK pozitivnim ALCL-om ili ALK pozitivnim IMT-om.
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Uvod

Lijecnik Vam je propisao XALKORI za lijeCenje:
e raka pluca,
e anaplasticnog limfoma velikih stanica,
¢ inflamatornog miofibroblasti¢nog tumora

Ovaj vodic sadrzi informacije o tome kako XALKORI djeluje, stvarima na koje trebate obratiti
paznju tijekom lijecenja te kako zbrinuti ili ublaziti nuspojave.

Vazno je da imate na umu da informacije u ovoj brosuri ne sluze kao zamjena za savjet koji
Vam je dao lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik. U slucaju bilo kakvih nedoumica ili pitanja,
molimo obratite se ¢lanu tima koji Vas lijeci.

Molimo da procitate uputu o lijeku koja je nalazi u svakom pakiranju lijeka XALKORI. Uputa
¢e se redovito obnavljati kako bi obuhvatila najnovija saznanja o lijeku XALKORI.

XALKORLI je ciljani lijek za lijecenje raka koji sadrzi djelatnu tvar krizotinib, a posebno je

razvijen:

e 7za lijeCenje odraslih osoba s ALK-pozitivnim ili ROS1-pozitivnim rakom plu¢a nemalih
stanica.

e djece i adolescenata (u dobi od >1 do <18 godina) s ALK-pozitivnim ALCL-om ili ALK-
pozitivnim IMT-om.

U Europskoj uniji XALKORI Vam moZe biti propisan za:
e pocetno lijeCenje odraslih osoba ako bolujete od uznapredovalog raka plu¢a nemalih
stanica, ili ako je bolest uznapredovala, a prethodno lijeenje nije pomoglo u njezinu
zaustavljanju,

e lijeCenje djece i adolescenata (u dobi od =1 do <18 godina) s ALK-pozitivnim
anaplasti¢nim limfomom velikih stanica (engl. anaplastic large cell lymphoma,
ALCL) ako prethodno lije¢enje nije pomoglo,

e lijeCenje djece i adolescenata (u dobi od =1 do <18 godina) s ALK-pozitivnim
inflamatornim miofibroblasti¢nim tumorom (IMT) ako se operacijom tumor nije
mogao ukloniti u potpunosti i ako prethodno lije¢enje nije pomoglo da se bolest
zaustavi

Lije¢nik Vam je propisao XALKORI za lijecenje:
e raka pluc¢a u odraslih ili,

e anaplasticnog limfoma velikih stanica ili inflamatornog miofibroblasti¢nog tumora u
djece i adolescenata
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Vas lije¢nik Vam je dao upute kako uzimati XALKORI. On ili ona ¢e takoder pazljivo pratiti
sve promjene Vase bolesti i nuspojave koje se mogu javiti prilikom uzimanja lijeka XALKORI.
U nekim slucajevima mozda ¢e biti potrebne prilagodbe dnevne doze. Molimo da se pazljivo
pridrZavate svih savjeta i uputa koje dobijete od svog lijenika, medicinske sestre ili
ljekarnika.

- Uobicajena doza u odraslih s karcinomom pluc¢a nemalih stanica (NSCLC) je jedna
kapsula lijeka XALKORI od 250 mg dvaput na dan.

- U djece i adolescenata s anaplasticnim limfomom velikih stanica ili inflamatornim
miofibroblasti¢nim tumorom, preporucena doza je 280 mg/m? dvaput na dan.
Preporucenu pocetnu dozu krizotiniba u pedijatrijskih bolesnika izra¢unat ¢e vas lije¢nik na
temelju tjelesne povrsine vaseg djeteta. Maksimalna dnevna doza ne smije prije¢i 1000 mg.
Lijek XALKORI dijete ili adolescent treba uzimati pod nadzorom skrbnika.

Uzmite preporucenu dozu dva puta na dan (ujutro i uvecer), priblizno u isto vrijeme
svaki dan.

Ako uzimate XALKORI kapsule: Popijte kapsulu s vodom i progutajte ju cijelu, bez
zvakanja, otapanja ili otvaranja. Kapsule mozete uzeti s hranom ili bez nje — ali uvijek
izbjegavajte grejp 1 sok od grejpa tijekom lijecenja.

Ako uzimate XALKORI granule u kapsulama za otvaranje: ili otvorite kapsulu 1 uspite
granule izravno u djetetova usta ili otvorite kapsulu i uspite granule u suho pomagalo
za davanje doze (Zlica ili medicinska c¢aSica), i tada uspite granule iz pomagala za
davanje doze u usta. Nakon toga treba dati dovoljno vode kako bi se osiguralo da su sve
granule progutane. Uzimajte granule u kapsulama s hranom ili bez nje, ali uvijek
izbjegavajte grejp 1 sok od grejpa tijekom lijeCenja. Za viSe informacija molimo Vas da
procitate dio 3. ,,Kako uzimati XALKORI* u uputi o lijeku XALKORI.

Ako ste propustili uzeti dozu

Ako je do sljedece doze preostalo Sest ili viSe sati, uzmite propustenu kapsulu(e) ¢im
se sjetite. Zatim uzmite sljedecu(e) kapsulu(e) u uobicajeno vrijeme.

Ako je do sljedece doze preostalo manje od Sest sati, preskocite propustenu kapsulu(e).
Zatim uzmite sljedecu(e) kapsulu(e) u uobicajeno vrijeme.

Pri sljede¢em posjetu, obavijestite lije¢nika o svim propustenim dozama.

Nemojte uzeti dvije doze u isto vrijeme kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako povratite nakon uzimanja doze lijeka XALKORI, nemojte uzeti dodatnu dozu,
samo uzmite sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako slucajno uzmete vise od propisane kolicine

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika $to je prije moguce.

Naravno, ako budete imali bilo kakvih pitanja ili budete zabrinuti zbog svog lijeka, uvijek
trazite savjet od svog lijecnika.

Koje su moguée nuspojave lijeka XALKORI?
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Kao i kod svih lijekova, moguce je da se u nekih bolesnika koji uzimaju XALKORI pojave
nuspojave. Ako tijekom lijecenja lijekom XALKORI osjetite bilo koju od navedenih nuspojava
ili druge simptome, obratite se svom lijecniku.

Iako nisu sve nuspojave utvrdene u odraslih osoba sa ALK ili ROS1 pozitivnim NSCLC-om
opazene u djece 1 adolescenata s ALCL-om ili IMT-om, treba uzeti u obzir iste nuspojave u
odraslih bolesnika s rakom plu¢a kod djece 1 adolescenata s ALCL-om ili IMT-om.

Potencijalno ozbiljne nuspojave:
e zatajenje jetre
e upala pluca
e smanjenje broja bijelih krvnih stanica (ukljucujuci neutrofile)
e omaglica, nesvjestica ili nelagoda u prsnom kosu (moguci znakovi poremecaja sréanog
ritma)
djelomican ili potpuni gubitak vida na jednom ili oba oka
e teski problemi sa zelucem, crijevima i ustima (gastrointestinalni) u djece 1
adolescenata s ALCL-om ili IMT-om.

Za cjeloviti popis nuspojava lijeka XALKORI kod lijeCenja odraslih osoba s karcinomom
nemalih stanica i u djece i1 adolescenata sa ALCL-om ili IMT-om, pogledajte uputu o lijeku
dostupnu u svakom pakiranju lijeka. Kopiju upute o lijeku mozete preuzeti s internetskih
stranica Agencije za lijekove i medicinske proizvode (www.halmed.hr) ili ih zatrazite od svog
lije¢nika ili ljekarnika.

Kako upravljati nuspojavama lijeka XALKORI?
Poremecaji vida

XALKORI moze utjecati na Vas vid. U ve¢ini sluc¢ajeva kod karcinoma plu¢a nuspojave ¢e se
javiti unutar tjedan dana od pocetka lije¢enja i mogu ukljucivati:

e bljeskove svjetlosti

e zamagljen vid

e dvoslike
Te nuspojave javljaju se u oko 6 od 10 osoba.
Budite posebno oprezni pri upravljanju vozilima ili radu sa strojevima. Mozda ¢ete morati
prestati s tim aktivnostima ako budete smatrali da Vas te promjene vida sprjecavaju u
sigurnom obavljanju tih aktivnosti.
Ponekad se te promjene s vremenom poboljsaju. Medutim, ako iskusite promjene koje ne
prestaju ili se s vremenom pogorsavaju, obavijestite svog lijecnika, koji ¢e Vas mozda poslati

na pregled kod oftalmologa.

Moze do¢i i do djelomicnog ili potpunog gubitka vida na jednom ili oba oka.
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= Odmah obavijestite svog lije¢nika ako dode do gubitka vida ili bilo kakve promjene u

vidu, kao $to je oteZano gledanje na jedno ili oba oka. Vas ¢e lijeénik moZda prekinuti
lijeCenje lijekom XALKORI i uputiti Vas oftalmologu.

Za djecu i adolescente koji uzimaju lijek XALKORI za lije¢enje ALK pozitivnhog ALCL-
a ili ALK pozitivnog IMT-a: lije¢nik Vas treba uputiti oftalmologu prije pocetka
primjene lijeka XALKORI i unutar 1 mjeseca od pocetka primjene lijeka XALKORI
kako bi provjerili postoje li problemi s vidom. Trebate obaviti pregled vida svaka 3
mjeseca tijekom lijeCenja lijekom XALKORI i ¢eS¢e ako se pojave bilo kakvi novi
problemi s vidom.

Morate se odmah javiti svom lije¢niku ako nastupi bilo koja od sljedecih ozbiljnih nuspojava:

Osamucenost, nesvjestica, nelagoda u prsnom kosu, nepravilni otkucaji srca

Ako osjetite ove simptome, odmah obavijestite lije¢nika. Ti simptomi mogu biti znakovi
promjena u elektri¢noj aktivnosti (Sto se vidi na elektrokardiogramu) ili ritmu srca. Ako ste
ranije imali sr€ane probleme, lije¢nik ¢e paZzljivo nadzirati VaSu sr€anu funkciju i mozda
prilagoditi dozu lijeka XALKORI. Tijekom lijecenja lijekom XALKORI lijecnik ¢e mozda
napraviti elektrokardiogram kako bi provjerio da nemate problema sa srcem.

Usporeno kucanje srca
Xalkori moze izazvati usporeno kucanje srca. LijeCnik e pratiti funkciju VaSeg srca te ¢e
mozda prilagoditi dozu lijeka XALKORI.

Smanjen broj bijelih krvnih stanica (ukljucujuéi neutrofile)

Odmabh recite svom lijecniku ukoliko dobijete vrucicu ili infekciju. Vas lijenik moze zatraziti
krvne pretrage i ako rezultati odstupaju od normalnih, moze odluciti smanjiti dozu lijeka
XALKORI.

Zatajenje srca

Odmabh recite svom lijecniku ukoliko primijetite bilo kakve znakove ili simptome zatajenja
srca. Ti simptomi mogu ukljucivati nedostatak zraka, oticanje ruku, nogu, Saka, stopala ili
lica, ili naglo povecanje tjelesne tezine. Vas$ lije¢nik moZe prema potrebi odluciti privremeno
prekinuti primjenu, smanjiti dozu ili trajno prekinuti lijecenje lijekom XALKORI.

Puknucde (perforacija) u Zelucu ili crijevima

Odmabh recite svom lijecniku ako osjetite jaku bol u Zelucu ili trbuhu, vruéicu, zimicu,
nedostatak zraka, ubrzane otkucaje srca ili promjene u radu crijeva. Ti simptomi mogu biti
znakovi puknuca (perforacije) u zelucu ili crijevima.

OStecenje jetre
Tijekom lije¢enja lijekom XALKORI provode se redovite pretrage krvi. Na taj se nacin
omogucava pracenje funkcije razli¢itih organa, ukljucujuéi jetru.

= Molimo da odmah obavijestite lijecnika: ako se osje¢ate umornije nego inace, ako Vam
koZa i bjeloo¢nice poZute, urin potamni ili posmedi (boja ¢aja), imate muéninu, povracate
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ili Vam je oslabljen apetit, osje¢ate bol na desnoj strani trbuha, imate svrbez ili Vam
modrice nastaju lakSe nego inace.

To mogu biti znakovi da je lijeCenje utjecalo na Vasu jetru, pa éete kod svog lije¢nika
obaviti krvne pretrage kako bi se provjerila funkcija jetre. Ako nalazi odstupaju, lije¢nik
¢e mozda odluditi smanjiti dozu lijeka XALKORI ili prekinuti lije¢enje.

Ako se pojavi bilo koji od gore navedenih simptoma, odmah se obratite svom lije¢niku i
nemojte ¢ekati sljedeci odlazak na pregled.

Problemi s disanjem
Jedna moguca nuspojava je upala pluca.

= Nakon Sto ste zapoceli s lijecenjem lijekom XALKORI kod karcinoma pluéa, ako budete

imali bilo kakve nove tegobe kao $to su poteSkoce s disanjem, kasSalj, vrudica ili ako se bilo
koji od postojecih simptoma karcinoma pluc¢a pogorsa , odmah obavijestite svog lije¢nika.

Omaglica
Kod nekih ljudi koji uzimaju XALKORI u nekom se trenutku tijekom lije¢enja moZe javiti
omaglica.

= To vjerojatno neée biti ozbiljno, ali trebate javiti svom lije¢niku.

Umor
Tijekom lijecenja lijekom XALKORI mozda ¢ete se osjecati slabima i brze ¢ete se umarati.
Takav izraziti umor moze biti nuspojava lijeka XALKORI.

Mozda ¢e Vam ovo pomo¢i:

e Budite aktivni! Bavite se druStvenim aktivnostima i boravite na
zraku

Vjezbajte do nivoa koji Vam je ugodan i prikladan

Redovito uzimajte kratke odmore

Opustite se, sluSajte glazbu ili ¢itajte

Ne oklijevajte traziti ¢lanove obitelji, prijatelje ili susjede da Vam
pomognu u Vasim svakodnevnim zadacima ako ikako mogu

TeSki problemi sa Zelucem i crijevima (gastrointestinalni) u djece i adolescenata s ALK
pozitivnim ALCL-om ili ALK pozitivnim IMT-om

Lijek XALKORI moze uzrokovati teski proljev, muc¢ninu ili povra¢anje. Odmah obavijestite
svog lijecnika ako se pojave problemi s gutanjem, povrac¢anjem ili proljevom tijekom lijecenja
lijekom XALKORI.

Lije¢nik Vam moze prema potrebi dati lijekove za sprjeCavanje ili lijeCenje proljeva, mucnine

i povracanja. Lijecnik Vam moze preporuciti da unosite vise tekué¢ine odnosno propisati
nadomjestanje elektrolita ili drugu vrstu nutritivne potpore ako se pojave teski simptomi.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite
HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Izvori pomo¢i i informacija

Lokalni predstavnik:
Pfizer Croatia d.o.o.

Slavonska avenija 6
10 000 Zagreb
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XALKORI Kartica s upozorenjima za bolesnika

Molimo Vas da ispunite i pokazete ovu karticu svim lije¢nicima, medicinskim sestrama i
ljekarnicima s kojim se budete savjetovali, a koji nisu dio zdravstvenog tima koji Vas lijeci.

Vas$e ime:

Ime lijeénika:

Telefonski broj lije¢nika:

Datum pocetka lijecenja lijekom XALKORI:

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate,
nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujudi biljne lijekove te lijekove koji se
dobivaju bez recepta.

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru (za vise informacija pogledajte odgovarajuée dijelove u
uputi o lijeku).

e Zatajenje jetre.

e Upala pluéa.

e Smanjenje broja bijelih krvnih stanica (ukljucujuéi neutrofile).

e Osamucenost, nesvjestica ili nelagoda u prsnom kosu (moZe biti znak
nenormalnog sréanog ritma).
Djelomicni ili potpuni gubitak vida na jednom ili na oba oka.
e Teski problemi sa Zelucem, crijevima i ustima (gastrointestinalni) u djece i

adolescenata s ALK pozitivnim ALCL-om ili ALK pozitivnim IMT-om.

Za ostale nuspojave lijeka XALKORI u odraslih sa ALK ili ROS1 pozitivnim NSCLC-om te
u djece i adolescenata s ALCL-om ili IMT-om procitajte uputu o lijeku koja se nalazi u
svakom pakiranju lijeka XALKORI.
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