Piibalova informace: informace pro pacienta

Xospata 40 mg potahované tablety
gilteritinibum

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Xospata a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Xospata uzivat
3. Jak se Xospata uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Xospata uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Xospata a k ¢emu se pouZiva

Co je Xospata

Xospata patii do skupiny protinadorovych 1€k zvanych inhibitory proteinkinaz. Obsahuje 1é¢ivou
latku gilteritinib.

K ¢emu se Xospata pouziva

Xospata se pouziva k 1écbé dospélych s akutni myeloidni leukemii (AML), rakovinou urcitého typu
bilych krvinek. Xospata se pouziva v pfipadé€, ze AML souvisi se zménou genu zvané¢ho FLT3, a je
podavan pacientim, jejichz onemocnéni se vratilo nebo se nezlepsilo po predchozi 1écbé.

Jak Xospata pisobi

V ptipadé AML se u pacientti vyviji velké mnozstvi abnormalnich bilych krvinek. Gilteritinib ptisobi
tak, ze blokuje ¢innost uréitych enzymii (kindz) umoznujicich mnoZzeni a rist abnormalnich bunék, a
tak zabranuje rastu rakoviny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Xospata uzivat

NeuZivejte piipravek Xospata
- jestlize jste alergicky(4) na gilteritinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Okamzité informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

- jestlize mate kterykoli z téchto ptiznaki: horecka, dychaci potize, vyrazka, zavrat’ nebo toceni
hlavy, rychly pfirGstek télesné hmotnosti, otok pazi nebo nohou. MiiZe se jednat o znamky stavu
zvaného diferenciacni syndrom (viz bod 4 — Mozné nezédouci uc¢inky). K diferencia¢nimu
syndromu muze dojit kdykoli béhem prvnich 3 mésict 1é¢by pripravkem Xospata, a to jiz za 1
den po zahdjeni 1écby. Pokud k nému dojde, 1¢kai Vas bude sledovat a poda Vam 1€k k 1écb¢
Vasich obtizi. Lékar rovnéz muze prerusit 1éCbu pripravkem Xospata, dokud se piiznaky
nezmirni. Tyto informace naleznete také v Vystrazné karté pacienta, ktera je soucasti baleni
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pripravku. Je dtlezité, abyste tuto kartu nosil(a) vzdy s sebou a predlozil(a) ji kazdému
zdravotnickému pracovnikovi, kterého navstivite.

- jestlize mate epilepticky zachvat nebo rychle se zhorSujici ptiznaky, jako je bolest hlavy,
snizena bd¢lost, zmatenost, rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem. Muze se jednat
o znamky stavu zvaného PRES syndrom (viz bod 4. — Mozné nezadouci ucinky). Lékar provede
vySetieni, aby zjistil, zda se u Vas nerozvinul PRES syndrom, a ukonc¢i 1é¢bu piipravkem
Xospata, jestlize se potvrdi, Ze mate PRES syndrom.

Pted uzitim pfipravku Xospata se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu, jako je nepravidelny srdec¢ni rytmus nebo stav zvany
syndrom dlouhého QT intervalu (viz bod 4 — Mozné nezaddouci ucinky).

- jestlize mate nizkou hladinu soli drasliku nebo hot¢iku v krvi, nebot’ to mtize zvySovat riziko
abnormalniho srde¢niho rytmu.

- jestlize mate silnou bolest v horni ¢asti bficha a v zadech, pocit na zvraceni nebo zvracite. Mize
se jednat o znamky zanétu slinivky bfi$ni (pankreatitida).

DalSi sledovani béhem 1é¢by pripravkem Xospata
Lékat bude provadét pravidelné krevni testy pied 1écbou a béhem lécby ptipravkem Xospata. Lékar
Vam rovnéz bude pred 1écbou a béhem 1écby pravidelné kontrolovat srde¢ni funkeci.

Déti a dospivajici
Nepodavejte ptipravek Xospata détem a dospivajicim mlad$im 18 let, protoze neni znamo, zda je
u této vékové skupiny bezpecny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xospata

Informujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Xospata mtze ovlivnit zptisob, jakym tyto
1éky piisobi, nebo tyto 1éky mohou ovlivnit ptisobeni ptipravku Xospata.

Zejména informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize uzivate kterykoli z téchto

1éka:

- 1éky pouzivané k 1écbé n€kterych druhti rakoviny, jako je mitoxantron nebo methotrexat

- 1éky pouzivané k 1écbé tuberkuldzy, jako je rifampicin

- 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie, jako je fenytoin

- 1éky pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekcei, jako je vorikonazol, posakonazol nebo itrakonazol

- 1éky pouzivané k 1écbé bakterialnich infekci, jako je erythromycin, klarithromycin nebo
azithromycin

- 1éky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze), jako je kaptopril nebo karvedilol

- 1éky pouzivané k 1écbé vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémie), jako je metformin

- 1éky pouzivané ke sniZeni hladiny cholesterolu, jako je rosuvastatin

- 1éky pouzivané k 1é¢bé infekei zpisobenych virem lidské imunodeficience (HIV), jako je
ritonavir

- 1éky pouzivané k 1écbé deprese, jako je escitalopram, fluoxetin nebo sertralin

- 1éky pouzivané k 1é¢bé srdecnich obtizi, jako je digoxin

- 1éky uzivané ke snizeni krevni srazlivosti, jako je dabigatran-etexilat

- tfezalka teCkovana (rovnéz znama jako Hypericum perforatum), rostlinny 1ék pouzivany k 1é¢bé
deprese.

Jestlize bézné uzivate kterykoli z téchto 1€k, mize Vam ho lékai béhem 1é¢by piipravkem Xospata
zmenit a predepsat jiny 1ék.

Téhotenstvi a kojeni

Xospata miize poskodit Vase nenarozené dité a nema se béhem t&hotenstvi uzivat. Zeny ve véku, kdy
mohou otéhotnét, které uzivaji piipravek Xospata, , musi béhem 1é¢by piipravkem Xospata a po dobu
nejméné 6 mésict po ukonceni 1é¢by pouzivat t¢innou antikoncepéni metodu. Uzivate-li hormonalni
antikoncepci, musite také pouzit bariérovou metodu, napt. kondom nebo pesar. Muzi uzivajici



pripravek Xospata s partnerkami, které mohou otéhotnét, maji pouzivat u¢innou metodu antikoncepce
be&hem 1écby pripravkem Xospata a po dobu nejméne 4 mésicii po ukonceni 1écby.

Neni znamo, zda Xospata prechazi do matetského mléka a zda mtze poskodit Vase dité. Béhem l1écby
ptipravkem Xospata a po dobu nejmén¢ 2 mésict po ukonceni 1é€by nesmite kojit.

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otchotnét, porad’te se se svym
l¢katem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po uziti pripravku Xospata miiZete pocitovat zavrat. Pokud k tomu dojde, nefid'te dopravni
prostiedky, ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Xospata uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt sveého I¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Xospata se uziva usty ve forme¢ tablet.

Lékar Vam sdéli, jakou davku piipravku Xospata mate uzivat. Doporucena davka je 120 mg
(tfi tablety) jednou denné. Lékar se mlize rozhodnout zvysit nebo snizit Vasi ddvku nebo docasné
prerusit 1écbu. Pokracujte v 1é€bé davkou, kterou Vam ptedepsal 1ékar.

Uzivani pripravku Xospata

- Uzivejte piipravek Xospata jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.

- Tablety spolknéte vcelku a zapijte je vodou.

- Tablety neldmejte ani nedrt’te.

- Ptipravek Xospata lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

- Pokracujte v uzivani piipravku Xospata tak dlouho, jak Vam fekne l1ékafr.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Xospata, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), ptestaiite piipravek Xospata uzivat a kontaktujte svého
1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Xospata

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Xospata v obvyklou dobu, vezméte si svou obvyklou davku
v ten samy den, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi davku si vezmeéte v obvyklou dobu nésledujici
den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Xospata
Neptestavejte uzivat tento piipravek, pokud Vam to nefekne lékat. Odpoveéd’ na 1écbu muze byt
opozdéna, proto pokracujte v uzivani piipravku Xospata tak dlouho, jak Vam tekne 1ékafr.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare. .

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré mozZné nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

- Diferencia¢ni syndrom. Okamzité kontaktujte svého 1ékate, jestlize mate kterykoli z téchto
priznaku: horecka, dychaci potize, vyrazka, zavrat’ nebo toceni hlavy, rychly pfirdstek télesné
hmotnosti, otok paZi nebo nohou. MiZe se jednat o znamky stavu zvaného diferenciacni
syndrom (mize postihnout az 1 osobu z 10).



Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES syndrom). Okamzit¢ kontaktujte
svého I¢ékare, jestlize mate epilepticky zachvat, rychle se zhorSujici bolest hlavy, jste
zmateny(4), nebo mate zrakové problémy. U pacientl léCenych piipravkem Xospata byl méné
Casto hlaSen stav postihujici mozek, zvany PRES syndrom (mtize postihnout az 1 osobu ze 100).
Problémy se srde¢nim rytmem (prodlouzeni QT intervalu). Okamzit¢ kontaktujte svého
1¢kare, jestlize u Vas doslo ke zméné srdecniho rytmu nebo jestlize pocitujete zavrat, toceni
hlavy nebo mdloby. Pfipravek Xospata mize zptsobit srde¢ni problém zvany QT prodlouzeni
(muze postihnout az 1 osobu z 10).

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

prijem

pocit na zvraceni

zacpa

Unava

otok v diisledku zadrzovani télesnych tekutin (edém)

ztrata energie, slabost (astenie)

abnormalni vysledky krevnich testti: vysoké hladiny kreatinfosfokinazy v krvi (vypovida
o funkci svalil nebo srdce), alaninaminotransferazy (ALT), aspartdtaminotransferazy (AST)
a/nebo alkalické fosfatazy v krvi (vypovidaji o funkeci jater)

bolest v koncetinach

bolest kloubu (artralgie)

bolest svalu (myalgie)

kasel

dusnost (dyspnoe)

zavrat

nizky krevni tlak (hypotenze).

Casté (mohou postihnout azZ 1 z 10 osob):

nahromadéni tekutiny okolo srdce, které¢ mtize, je-1i zd&vazné, snizit schopnost srdce pumpovat
krev (perikardidlni vypotek)

neurcity pocit nepohody, celkovy pocit nemoci

zavazna zivot ohrozujici alergicka reakce, napf. otok ust, jazyka, obliceje a hrdla, svédéni,
kopftivka (anafylaktickd reakce)

svalova ztuhlost

mens$i mnoZzstvi moc¢i, otoky nohou (znamky akutniho poskozeni ledvin)

zanét osrdecniku (perikarditida)

srdecni selhani

Hlaseni neZadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inka, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.

Jak pripravek Xospata uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.%0d

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Xospata obsahuje

- Lécivou latkou je gilteritinibum. Jedna potahovana tableta obsahuje gilteritinibum 40 mg
(ve formé gilteritinibi fumaras).

- Dalsimi slozkami jsou: mannitol (E 421), hyprolosa, ¢astecné substituovana hyprolosa,
magnesium-stearat, hypromelosa, mastek, makrogol, oxid titanicity, zluty oxid Zelezity (E 172).

Jak Xospata vypada a co obsahuje toto baleni
Xospata 40 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté, svétle zluté potahované tablety s logem
spolecnosti a ,,235” vyrazenymi na jedné stran¢ tablety.

Tablety se dodavaji v blistrech a jsou k dispozici v balenich obsahujicich 84 potahovanych tablet
(4 blistry po 21 potahovanych tabletach).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 221 401 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 06/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/

