Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zykadia® 150 mg kapsulki twarde
cerytynib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zykadia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Zykadia
Jak przyjmowac¢ lek Zykadia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zykadia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Zykadia i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Zykadia

Zykadia jest lekiem przeciwnowotworowym, zawierajacym substancj¢ czynng o nazwie cerytynib.
Lek jest stosowany w leczeniu 0so6b dorostych z zaawansowanym rakiem pluca zwanym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek Zykadia jest przeznaczony do podawania
wylacznie pacjentom, u ktorych choroba wystepuje w skutek defektu w genie zwanym ALK (kinaza
chloniaka anaplastycznego).

Jak dziala lek Zykadia

U pacjentow z defektem w genie ALK dochodzi do wytwarzania nieprawidtowego biatka, ktore
stymuluje wzrost komérek rakowych. Zykadia blokuje dziatanie tego nieprawidtowego biatka i w ten
sposdb spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie si¢ NDRP.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Zykadia i przyczyn, dla
ktdrych ten lek zostat przepisany pacjentowi nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zykadia

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Zykadia
- jesli pacjent ma uczulenie na cerytynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zykadia nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z ptucami lub problemy z oddychaniem.

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem, w tym zmniejszona cz¢sto$¢ akcji serca lub jesli
wyniki badania elektrokardiograficznego (EKG) wykazaty nieprawidlowo$ci w czynnosci
elektrycznej serca zwane ,,wydtuzeniem odstgpu QT”.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we krwi).
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- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z trzustka.
- jesli pacjent przyjmuje obecnie steroidy.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli podczas leczenia lekiem Zykadia

U pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawdéw przedmiotowych lub podmiotowych:

- zmgczenie, swedzenie skory, zazotcenie skory lub biatek oczu, nudnos$ci (uczucie mdtosci) lub
wymioty, zmniejszony apetyt, b6l po prawej stronie brzucha, ciemne lub bragzowe zabarwienie
moczu, tatwiejsze niz zazwyczaj krwawienia lub powstawanie siniakow. Moga to by¢ objawy
probleméw z watroba.

- kaszel wystepujacy po raz pierwszy lub nasilenie juz wystepujacego kaszlu z odkrztuszaniem
$luzu lub bez, goraczka, bl w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub duszno$é. Mogg to
by¢ objawy problemdéw z ptucami.

- bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, zmiany tetna (Szybkie lub wolne bicie serca), uczucie
pustki w glowie, omdlenia, zawroty gltowy, niebieskie zabarwienie warg, dusznos¢, obrzgk
konczyn dolnych lub skéry. Moga to by¢ objawy probleméw z sercem.

- silna biegunka, nudnosci lub wymioty. Sa to objawy probleméw trawiennych.

- nadmierne pragnienie lub zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu. Moga to by¢ objawy duzego
stezenia cukru we krwi.

Moze zaj$¢ potrzeba, by lekarz dostosowat dawke leku Zykadia lub wstrzymat leczenie czasowo

lub na state.

Badania krwi podczas leczenia lekiem Zykadia

Lekarz prowadzacy powinien wykona¢ badania krwi u pacjenta przed rozpoczgciem leczenia, CO

2 tygodnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia, a nastgpnie co miesigc podczas leczenia. Celem tych
badan jest kontrolowanie czynno$ci watroby. Lekarz prowadzacy powinien przeprowadzi¢ takze
badania krwi, aby sprawdzi¢ czynnos$¢ trzustki oraz st¢zenie cukru we Krwi przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Zykadia i regularnie w czasie trwania leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zykadia u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Zykadia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostgpnych
bez recepty takich jak witaminy lub suplementy ziotowe, poniewaz moga one oddziatywac na lek
Zykadia. Szczegblnie wazne jest, by poinformowacé o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych
lekow.

Leki mogace zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych leku Zykadia:

- leki stosowane w leczeniu AIDS/HIV (np. rytonawir, sakwinawir).

- leki stosowane w leczeniu zakazen. Naleza do nich leki stosowane w zakazeniach grzybiczych
(leki przeciwgrzybicze takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, posakonazol) oraz leki
stosowane w pewnego rodzaju zakazeniach bakteryjnych (antybiotyki takie jak telitromycyna).

Nastepujace leki mogg zmniejszaé skuteczno$é leku Zykadia:

- ziele dziurawca, produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji.

- leki stosowane w celu przerwania napadéw drgawek lub napadéw padaczkowych (leki
przeciwpadaczkowe takie jak fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital).

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna).

Zykadia moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych zwiazanych z nastgpujacymi lekami:

- lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnego rytmu serca lub innych probleméw serca (np.
amiodaronem, dyzopiramidem, prokainamidem, chinidyna, sotalolem, dofetylidem, ibutylidem i
digoksyna).

- lekami stosowanymi w leczeniu probleméw zotgdkowych (np. cizaprydem).

- lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen psychicznych (hp. haloperydolem, droperydolem,



pimozydem).

- lekami stosowanymi w leczeniu depresji (np. nefazodonem).

- midazolamem, lekiem stosowanym w leczeniu ostrych napadéw padaczkowych lub jako lek
uspokajajacy podawany przed lub podczas operacji lub zabiegow medycznych.

- warfaryna i dabigatranem, lekami stosowanymi w zapobieganiu powstawania zakrzepow Krwi.

- diklofenakiem, lekiem stosowanym w leczeniu bolu i zapalenia stawow.

- alfentanylem i fentanylem, lekami stosowanym w u$mierzaniu silnego bolu.

- cyklosporyna, syrolimusem i takrolimusem, lekami stosowanymi w przeszczepianiu narzadow,
majacymi zapobiegac odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

- dihydroergotaming i ergotaming, lekami stosowanymi w leczeniu migreny.

- domperydonem, lekiem stosowanym w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

- moksyfloksacyng i klarytromycyna, lekami stosowanymi w leczeniu zakazen bakteryjnych.

- metadonem, lekiem stosowanym w leczeniu bolu i uzaleznienia od opioidow.

- chloroching i halofantryna, lekami stosowanymi w leczeniu malarii.

- topotekanem, lekiem stosowanym w leczeniu pewnych rodzajéw raka.

- kolchicyna, lekiem stosowanym w leczeniu dny.

- prawastatyng i rozuwastatyna, lekami stosowanymi w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu.

- sulfasalazyna, lekiem stosowanym w leczeniu nieswoistego zapalenia jelit lub reumatoidalnego
zapalenia stawow.

W razie watpliwosci, czy przyjmowany przez pacjenta lek jest jednym z lekow wymienionych wyzej,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leki te nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci lub moze zaj$¢ potrzeba przerwania ich
stosowania podczas leczenia lekiem Zykadia. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow,
lekarz moze uwazac za wskazane przepisanie pacjentowi alternatywnego leku.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie przyjmowania leku Zykadia pacjentowi przepisano
nowy lek, ktorego jeszcze nie przyjmowal jednoczeénie z lekiem Zykadia.

Doustne Srodki antykoncepcyjne
Jesli pacjentka przyjmuje lek Zykadia w trakcie stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych,
doustne $rodki antykoncepcyjne mogg stac si¢ nieskuteczne.

Stosowanie leku Zykadia z jedzeniem i piciem
Podczas leczenia nie nalezy jes¢ grejpfrutow, ani pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze to podnies¢
ilos¢ leku Zykadia we krwi do szkodliwego poziomu.

Ciaza i karmienie piersia

Konieczne jest stosowanie wysoce skutecznej metody antykoncepcyjnej podczas leczenia lekiem
Zykadia i przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o metodach
kontroli urodzen odpowiednich dla danej pacjentki.

Lek Zykadia nie jest zalecany do stosowania podczas ciazy, chyba, ze potencjalne korzysci
przewyzszaja mozliwe ryzyko dla dziecka. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢
W cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku.
Lekarz omowi z pacjentka potencjalne ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Zykadia podczas

cigzy.

Lek Zykadia nie moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Lekarz wraz z pacjentka wspolnie
zadecyduja o karmieniu piersig lub przyjmowaniu leku Zykadia. Nie nalezy karmi¢ piersig przyjmujac
jednoczesnie lek Zykadia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddw i1 obstugiwania maszyn
w trakcie leczenia lekiem Zykadia, poniewaz u pacjentdéw mogg wystgpic¢ zaburzenia widzenia lub



zmeczenie.

Lek Zykadia zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Zykadia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Jakgq ilos$¢ leku nalezy przyjaé
Zalecana dawka to 450 mg (trzy kapsulki) przyjmowana raz na dobe z pozywieniem, chociaz lekarz
moze zmodyfikowaé to zalecenie, jesli zajdzie taka potrzeba. Lekarz okresli doktadng liczbe kapsutek,
ktore nalezy przyjac. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez porozumienia z lekarzem.
- Lek Zykadia nalezy przyjmowac raz na dob¢, mniej-wigcej o tej samej porze kazdego dnia,
z pozywieniem (na przyktad przekaska lub petnym positkiem). Jesli pacjent nie moze
przyjmowac leku Zykadia z pozywieniem powiniem zwroécic si¢ do lekarza.
- Kapsutki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda. Nie nalezy zu¢ kapsutek ani ich rozkruszac.
- Jesli podczas leczenia wystgpiag wymioty, pacjent nie powinien przyjmowac dodatkowej dawki,
az do momentu przyjecia kolejnej zaplanowanej dawki leku.

Jak dlugo przyjmowac lek Zykadia

- Przyjmowanie leku Zykadia nalezy kontynuowac tak dtugo, jak to zaleci lekarz.

- Jest to dlugotrwale leczenie, ktore moze potrwac kilka miesiecy. Lekarz bedzie kontrolowat stan
zdrowia pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi pozadany efekt.

W razie pytan o czas trwania leczenia lekiem Zykadia, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zykadia

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt wicle kapsulek lub jesli kto§ inny przypadkowo zazyje ten
lek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem w celu uzyskania porady. Taka
sytuacja moze wymagac leczenia.

Pominigcie przyjecia leku Zykadia

Postepowanie w przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ dawke zalezy od tego, ile czasu pozostato do

nastgpnej dawki.

- Jesli przyjecie nastgpnej dawki przypada za 12 lub wiecej godzin, nalezy przyja¢ pominigte
kapsutki, gdy tylko pacjent przypomni sobie o zazyciu leku. Nastepne kapsutki nalezy przyjaé
0 zwyktej porze.

- Jesli do przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy poming¢ zapomniane
kapsutki. Nastepne kapsulki nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Zykadia
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania tego leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Zykadia i natychmiast zglosié¢ sie po pomoc medyczna,
jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw, ktore moga by¢ oznakami reakcji
alergicznej:

- Trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu

- Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

- Silne swedzenie skory, z czerwong wysypka 1 wystajacymi pecherzami

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Jesli u pacjenta wystapi ktdrykolwiek z podanych nizej objawdw, nalezy natychmiast powiedzie¢

o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- BAl lub dyskomfort w klatce piersiowej, zmiany tetna (Szybkie lub wolne bicie serca), uczucie
pustki w gtowie, omdlenia, zawroty gtowy, niebieskie zabarwienie warg, dusznos¢, obrzek
konczyn dolnych lub skory (potencjalne objawy problemow z sercem)

- Kaszel wystepujacy po raz pierwszy lub nasilenie juz wystepujacego kaszlu z odkrztuszaniem
$luzu lub bez, goraczka, bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub dusznos¢
(potencjalne objawy probleméw z ptucami)

- Zmgczenie, swedzenie skory, zazotcenie skory lub biatek oczu, nudno$ci (uczucie mdtosci) lub
wymioty, zmniejszony apetyt, b4l po prawej stronie brzucha, ciemne lub brazowe zabarwienie
moczu, tatwiejsze niz zazwyczaj krwawienia lub powstawanie siniakow (potencjalne objawy
problemow z watroba)

- Silna biegunka, nudnosci lub wymioty

- Nadmierne pragnienie, zwickszona czestos¢ oddawanego moczu (objawy duzego stezenia
glukozy we krwi)

- Silny bol w goérnej czgsci brzucha (objaw zapalenia trzustki)

Inne mozliwe dzialania niepozgdane
Ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane. Jesli dziatania te nasila si¢ do stopnia cigzkiego,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zmeczenie (uczucie zmeczenia i ostabienie)

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczacych czynno$ci watroby (duza aktywno$¢ enzymow
zwanych aminotransferazg alaninowg i (lub) aminotransferazg asparaginianowg i (lub)
gamma-glutamylotransferazy i (lub) fosfatazy zasadowej we krwi, duze st¢zenie bilirubiny)

- Bol brzucha

- Zmniejszony apetyt

- Zmniejszenie masy ciata

- Zaparcie

- Wysypka

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczace czynnosci nerek (duze stezenie kreatyniny)

- Zgaga (mozliwy objaw zaburzen uktadu trawiennego)

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych zwane niedokrwistoscia

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

- Zaburzenia widzenia

- Mate stezenie fosforanow we krwi (wykrywane w badaniach krwi)

- Duza aktywno$¢ we krwi enzymu zwanego lipaza i (lub) amylaza (wykrywana w badaniach
krwi)

- Istotne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (potencjalny objaw probleméw z nerkami)



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zykadia

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia opakowania lub jego naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zykadia

- Substancjg czynng leku Zykadia jest cerytynib. Kazda twarda kapsutka zawiera 150 mg
cerytynibu.

- Pozostate sktadniki to:

- Zawartos¢ kapsutki: krzemionka koloidalna bezwodna; hydroksypropyloceluloza
(niskopodstawiona); sodowy glikolan skrobi (typu A); magnezu stearynian i celuloza
mikrokrystaliczna (patrz ,,Lek Zykadia zawiera s6d” w punkcie 2).

- Otoczka kapsulki: zelatyna, indygotyna(E132) i dwutlenek tytanu (E171).

- Tusz drukarski: szelak (bielony, odwoskowany) 45%, czarny tlenek zelaza (E172), glikol
propylenowy i wodorotlenek amonu 28%.

Jak wyglada lek Zykadia i co zawiera opakowanie

Zykadia kapsutki twarde maja biale, nieprzezroczyste denko i niebieskie, nieprzezroczyste wieczko, sa
przyblizonej dtugosci: 23,3 mm, z nadrukiem ,,LDK 150MG” na wieczku kapsutki i ,,NVR” na denku
kapsutki. Kapsutki zawierajg biaty lub prawie biaty proszek.

Kapsuiki sg pakowane w blistry i dostepne w opakowaniach zawierajacych 40, 90 lub
150 (3 opakowania po 50 kapsulek) kapsutek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472, Targu Mures
Rumunia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2024
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zykadia® 150 mg tabletki powlekane
cerytynib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zykadia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Zykadia
Jak przyjmowac¢ lek Zykadia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zykadia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Zykadia i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Zykadia

Zykadia jest lekiem przeciwnowotworowym, zawierajagcym substancj¢ czynng o nazwie cerytynib.
Lek jest stosowany w leczeniu 0so6b dorostych z zaawansowanym rakiem pluca zwanym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek Zykadia jest przeznaczony do podawania
wylacznie pacjentom, u ktorych choroba wystepuje w skutek defektu w genie zwanym ALK (kinaza
chloniaka anaplastycznego).

Jak dziala lek Zykadia

U pacjentow z defektem w genie ALK dochodzi do wytwarzania nieprawidtowego biatka, ktore
stymuluje wzrost komérek rakowych. Zykadia blokuje dziatanie tego nieprawidtowego biatka i w ten
sposdb spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie si¢ NDRP.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Zykadia i przyczyn, dla
ktorych ten lek zostat przepisany pacjentowi nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zykadia

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Zykadia
- jesli pacjent ma uczulenie na cerytynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zykadia nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z plucami lub problemy z oddychaniem.

- jesli u pacjenta wystepujg problemy z sercem, w tym zmniejszona czgsto$¢ akcji serca lub jesli
wyniki badania elektrokardiograficznego (EKG) wykazaty nieprawidlowosci w czynnosci
elektrycznej serca zwane ,,wydluzeniem odstgpu QT”.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we krwi).
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- jesli u pacjenta wystepujg problemy z trzustka.
- jesli pacjent przyjmuje obecnie steroidy.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli podczas leczenia lekiem Zykadia

U pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawoéw przedmiotowych lub podmiotowych:

- zmeczenie, swedzenie skory, zazotcenie skory lub biatek oczu, nudnosci (uczucie mdtosci) lub
wymioty, zmniejszony apetyt, bol po prawej stronie brzucha, ciemne lub brazowe zabarwienie
moczu, tatwiejsze niz zazwyczaj krwawienia lub powstawanie siniakéw. Moga to by¢ objawy
probleméw z watrobg.

- kaszel wystepujacy po raz pierwszy lub nasilenie juz wystepujacego kaszlu z odkrztuszaniem
sluzu lub bez, goraczka, bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub dusznosé. Moga to
by¢ objawy problemdéw z ptucami.

- bol Iub dyskomfort w klatce piersiowej, zmiany tetna (szybkie lub wolne bicie serca), uczucie
pustki w gtowie, omdlenia, zawroty gtowy, niebieskie zabarwienie warg, dusznosc¢, obrzgk
konczyn dolnych lub skory. Moga to by¢ objawy problemow z sercem.

- silna biegunka, nudnosci lub wymioty. Sa to objawy probleméw trawiennych.

- nadmierne pragnienie lub zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu. Mogg to by¢ objawy duzego
stezenia cukru we krwi.

Moze zaj$¢ potrzeba, by lekarz dostosowat dawke leku Zykadia lub wstrzymat leczenie czasowo

lub na state.

Badania krwi podczas leczenia lekiem Zykadia

Lekarz prowadzacy powinien wykona¢ badania krwi u pacjenta przed rozpoczgciem leczenia, co

2 tygodnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia, a nastgpnie co miesigc podczas leczenia. Celem tych
badan jest kontrolowanie czynno$ci watroby. Lekarz prowadzacy powinien przeprowadzi¢ takze
badania krwi, aby sprawdzi¢ czynnos¢ trzustki oraz stezenie cukru we krwi przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Zykadia i regularnie w czasie trwania leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zykadia u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Zykadia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych
bez recepty takich jak witaminy lub suplementy ziotowe, poniewaz moga one oddziatywac na lek
Zykadia. Szczegodlnie wazne jest, by poinformowac o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych
lekow.

Leki mogace zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych leku Zykadia:

- leki stosowane w leczeniu AIDS/HIV (np. rytonawir, sakwinawir).

- leki stosowane w leczeniu zakazen. Nalezg do nich leki stosowane w zakazeniach grzybiczych
(leki przeciwgrzybicze takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, posakonazol) oraz leki
stosowane w pewnego rodzaju zakazeniach bakteryjnych (antybiotyki takie jak telitromycyna).

Nastepujace leki mogg zmniejszaé skutecznosé leku Zykadia:

- ziele dziurawca, produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji.

- leki stosowane w celu przerwania napadow drgawek lub napadéw padaczkowych (leki
przeciwpadaczkowe takie jak fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital).

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna).

Zykadia moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych zwiazanych z nastgpujacymi lekami:

- lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnego rytmu serca lub innych probleméw serca (np.
amiodaronem, dyzopiramidem, prokainamidem, chinidyna, sotalolem, dofetylidem, ibutylidem i
digoksyna).

- lekami stosowanymi w leczeniu probleméw zotgdkowych (np. cizaprydem).

- lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen psychicznych (np. haloperydolem, droperydolem,



pimozydem).

- lekami stosowanymi w leczeniu depresji (np. nefazodonem).

- midazolamem, lekiem stosowanym w leczeniu ostrych napadéw padaczkowych lub jako lek
uspokajajacy podawany przed lub podczas operacji lub zabiegéw medycznych.

- warfaryng i dabigatranem, lekami stosowanymi w zapobieganiu powstawania zakrzepdw krwi.

- diklofenakiem, lekiem stosowanym w leczeniu bolu i zapalenia stawow.

- alfentanylem i fentanylem, lekami stosowanym w u$mierzaniu silnego bolu.

- cyklosporyna, syrolimusem i takrolimusem, lekami stosowanymi w przeszczepianiu narzadow,
majgcymi zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

- dihydroergotaming i ergotaming, lekami stosowanymi w leczeniu migreny.

- domperydonem, lekiem stosowanym w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

- moksyfloksacyna i klarytromycyna, lekami stosowanymi w leczeniu zakazen bakteryjnych.

- metadonem, lekiem stosowanym w leczeniu bolu i uzaleznienia od opioidow.

- chloroching i halofantryna, lekami stosowanymi w leczeniu malarii.

- topotekanem, lekiem stosowanym w leczeniu pewnych rodzajéw raka.

- kolchicyna, lekiem stosowanym w leczeniu dny.

- prawastatyng i rozuwastatyna, lekami stosowanymi w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu.

- sulfasalazyna, lekiem stosowanym w leczeniu nieswoistego zapalenia jelit lub reumatoidalnego
zapalenia stawow.

W razie watpliwosci, czy przyjmowany przez pacjenta lek jest jednym z lekow wymienionych wyzej,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leki te nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci lub moze zaj$¢ potrzeba przerwania ich
stosowania podczas leczenia lekiem Zykadia. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow,
lekarz moze uwazac za wskazane przepisanie pacjentowi alternatywnego leku.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie przyjmowania leku Zykadia pacjentowi przepisano
nowy lek, ktorego jeszcze nie przyjmowal jednoczeénie z lekiem Zykadia.

Doustne Srodki antykoncepcyjne
Jesli pacjentka przyjmuje lek Zykadia w trakcie stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych,
doustne srodki antykoncepcyjne moga stac si¢ nieskuteczne.

Stosowanie leku Zykadia z jedzeniem i piciem
Podczas leczenia nie nalezy jes¢ grejpfrutow, ani pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze to podnies¢
ilos¢ leku Zykadia we krwi do szkodliwego poziomu.

Ciaza i karmienie piersia

Konieczne jest stosowanie wysoce skutecznej metody antykoncepcyjnej podczas leczenia lekiem
Zykadia i przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Nalezy porozmawiaé z lekarzem o metodach
kontroli urodzen odpowiednich dla danej pacjentki.

Lek Zykadia nie jest zalecany do stosowania podczas cigzy, chyba, ze potencjalne korzysci
przewyzszaja mozliwe ryzyko dla dziecka. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢
W cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku.
Lekarz omowi z pacjentka potencjalne ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Zykadia podczas

cigzy.

Lek Zykadia nie moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia. Lekarz wraz z pacjentka wspolnie
zadecyduja o karmieniu piersig lub przyjmowaniu leku Zykadia. Nie nalezy karmi¢ piersig przyjmujac
jednoczesnie lek Zykadia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn
w trakcie leczenia lekiem Zykadia, poniewaz u pacjentdéw mogg wystgpi¢ zaburzenia widzenia lub
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zmeczenie.

Lek Zykadia zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Zykadia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jakgq ilos$¢ leku nalezy przyjaé
Zalecana dawka to 450 mg (trzy tabletki) przyjmowana raz na dob¢ z pozywieniem, Chociaz lekarz
moze zmodyfikowac to zalecenie, jesli zajdzie taka potrzeba. Lekarz okresli doktadng liczbe tabletek,
ktore nalezy przyjac. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez porozumienia z lekarzem.
- Lek Zykadia nalezy przyjmowac¢ raz na dobe, mniej-wigcej o tej samej porze kazdego dnia,
Z pozywieniem (na przyktad przekaska lub petnym positkiem). Jesli pacjent nie moze
przyjmowac leku Zykadia z pozywieniem powiniem zwroécic si¢ do lekarza.
- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie nalezy zu¢ kapsutek ani ich rozkruszac.
- Jesli podczas leczenia wystapia wymioty, pacjent nie powinien przyjmowaé dodatkowej dawki,
az do momentu przyjecia kolejnej zaplanowanej dawki leku.

Jak dlugo przyjmowac lek Zykadia

- Przyjmowanie leku Zykadia nalezy kontynuowac tak dtugo, jak to zaleci lekarz.

- Jest to dlugotrwate leczenie, ktore moze potrwac kilka miesigcy. Lekarz bedzie kontrolowat stan
zdrowia pacjenta, aby sprawdzié, czy leczenie przynosi pozadany efekt.

W razie pytan o czas trwania leczenia lekiem Zykadia, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zykadia

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt wiele tabletek lub jesli kto$ inny przypadkowo zazyje ten
lek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem w celu uzyskania porady. Taka
sytuacja moze wymagac leczenia.

Pominigcie przyjecia leku Zykadia

Postepowanie w przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ dawke zalezy od tego, ile czasu pozostato do

nastgpnej dawki.

- Jesli przyjecie nastepnej dawki przypada za 12 lub wigcej godzin, nalezy przyja¢ pominicte
tabletki, gdy tylko pacjent przypomni sobie o zazyciu leku. Nastepne tabletki nalezy przyjac
0 zwyktej porze.

- Jesli do przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy poming¢ zapomniane
tabletki. Nastepne tabletki nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Zykadia
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania tego leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Zykadia i natychmiast zglosié¢ sie po pomoc medyczna,
jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw, ktore moga by¢ oznakami reakcji
alergicznej:

- Trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu

- Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

- Silne swedzenie skory, z czerwona wysypka i wystajacymi pecherzami

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Jesli u pacjenta wystapi ktdrykolwiek z podanych nizej objawdw, nalezy natychmiast powiedzie¢

o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- Bl lub dyskomfort w klatce piersiowej, zmiany tetna (szybkie lub wolne bicie serca), uczucie
pustki w gtowie, omdlenia, zawroty gtowy, niebieskie zabarwienie warg, dusznosc¢, obrzgk
koneczyn dolnych lub skéry (potencjalne objawy problemow z sercem)

- Kaszel wystgpujacy po raz pierwszy lub nasilenie juz wystepujacego kaszlu z odkrztuszaniem
$luzu lub bez, goraczka, bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu lub dusznos¢
(potencjalne objawy probleméw z plucami)

- Zmeczenie, swedzenie skory, zazotcenie skory lub bialek oczu, nudnosci (uczucie mdtosci) lub
wymioty, zmniejszony apetyt, bol po prawej stronie brzucha, ciemne lub brazowe zabarwienie
moczu, tatwiejsze niz zazwyczaj krwawienia lub powstawanie siniakow (potencjalne objawy
problemoéw z watroba)

- Silna biegunka, nudnosci lub wymioty

- Nadmierne pragnienie, zwigkszona czestos¢ oddawanego moczu (objawy duzego stezenia
glukozy we krwi)

- Silny bol w goérnej czgsci brzucha (objaw zapalenia trzustki)

Inne mozliwe dzialania niepozgdane
Ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane. Jesli dziatania te nasilg si¢ do stopnia ci¢zkiego,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zmeczenie (uczucie zmeczenia i ostabienie)

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczacych czynnosci watroby (duza aktywno$¢ enzymow
zwanych aminotransferazg alaninowa i (lub) aminotransferaza asparaginianowg i (lub)
gamma-glutamylotransferazy i (lub) fosfatazy zasadowej we krwi, duze stgzenie bilirubiny)

- Bol brzucha

- Zmniejszony apetyt

- Zmniejszenie masy ciata

- Zaparcie

- Wysypka

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczace czynnos$ci nerek (duze stezenie kreatyniny)

- Zgaga (mozliwy objaw zaburzen ukladu trawiennego)

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych zwane niedokrwisto$cia

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):
- Zaburzenia widzenia
- Mate stezenie fosforanow we krwi (wykrywane w badaniach krwi)

- Duza aktywnos¢ we krwi enzymu zwanego lipaza i (lub) amylazg (wykrywana w badaniach
krwi)

- Istotne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (potencjalny objaw problemdéw z nerkami)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Zykadia

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia opakowania lub jego naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zykadia
- Substancjg czynng leku Zykadia jest cerytynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg
cerytynibu.
- Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna; hydroksypropyloceluloza
(niskopodstawiona); powidon; kroskarmeloza sodowa; magnezu stearynian; krzemionka
koloidalna bezwodna (patrz Lek Zykadia zawiera sd w punkcie 2).
- Otoczka tabletki: hypromeloza; tytanu dwutlenek (E171); makrogol; talk; indygotyna
(E132).

Jak wyglada lek Zykadia i co zawiera opakowanie

Zykadia tabletki powlekane (tabletki) to jasnoniebieskie, okragte (przyblizona $rednica: 9,1 mm),
dwuwypukte tabletki o $cietych brzegach, bez rowka dzielacego, z wytloczonym napisem ,,NVR” po
jednej stronie i,,ZY1” po drugiej stronie tabletki.

Tabletki sa pakowane w blistry i dostgpne w opakowaniu zawierajacym 84 tabletki (4 blistry po
21 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia
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Wytworca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Lek farmacevtska druzba d.d., Poslovna enota PROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D

9220 Lendava

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2024
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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