Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zokinvy 50 mg, kapsulki twarde
Zokinvy 75 mg, kapsulki twarde
lonafarnib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgltaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1.  Czym jest lek Zokinvy 1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zokinvy
3.  Jak przyjmowac lek Zokinvy

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Zokinvy

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Czym jest lek Zokinvy i w jakim celu si¢ go stosuje
Czym jest lek Zokinvy

Substancja czynng zawartg w leku Zokinvy jest lonafarnib.

W jakim celu stosuje si¢ lek Zokinvy

Ten lek jest stosowany w leczeniu pacjentoéw w wieku 12 miesigcy i starszych z nastepujacymi rzadkimi
zaburzeniami:

. zespot progerii Hutchinsona-Gilforda
. laminopatie progeroidowe z wadliwg obrobkg pre-lamin

Choroby te sg spowodowane zmianami w genach niezbednych do wytwarzania pewnych biatek. Prawidlowe
wersje tych biatek pomagaja utrzymac silne i stabilne komorki. Zmienione geny powoduja jednak
gromadzenie si¢ szkodliwych form tych bialek zwanych progerynami lub biatkami podobnymi do progeryny.
Te szkodliwe biatka prowadzg do uszkodzenia komorek, ktore przypomina skutki procesu starzenia.

Jak dziala lek Zokinvy

Lek Zokinvy pomaga ograniczy¢ odktadanie si¢ szkodliwej progeryny lub biatek podobnych do progeryny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zokinvy
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Kiedy nie przyjmowac leku Zokinvy

jesli pacjent ma uczulenie na lonafarnib lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

z lekami znanymi jako silne inhibitory CYP3A (ktére mogg ogranicza¢ rozktadanie leku Zokinvy w
organizmie, prowadzac do wigkszej liczby dziatan niepozadanych, patrz punkt ,,Lek Zokinvy a inne
leki” ponizej);

z lekiem o nazwie midazolam;

z atorwastatyng, lowastatyng, symwastatyna;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zokinvy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

pacjent jest w wieku powyzej 10 lat. Wyniki leczenia moga ro6zni¢ si¢ w zaleznosci od wieku pacjenta
w chwili rozpoczgcia przyjmowania leku Zokinvy;

u pacjenta wystepuja uporczywe wymioty lub biegunka i dlugotrwaty brak apetytu lub spadek masy
ciata (patrz punkt 4);

pacjent zaczal przyjmowac lek przeciwbiegunkowy loperamid. Ze wzgledu na interakcje miedzy
lekiem Zokinvy a loperamidem wazne jest, aby lekarz przekazat pacjentowi wytyczne dotyczace
dawkowania i nadzorowal stosowanie tego leku;

u pacjenta ma by¢ wykonany zabieg chirurgiczny. Nie wolno stosowa¢ midazolamu, leku czesto
podawanego w czasie zabiegu chirurgicznego, jednoczesénie z lekiem Zokinvy. Lekarz moze udzieli¢
wskazowek dotyczacych tej sytuacji;

u pacjenta stwierdza si¢ zwickszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych w badaniach krwi. Podczas
przyjmowania tego leku lekarz powinien kontrolowa¢ czynno$¢ watroby u pacjenta;

u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy zaburzen czynnosci nerek. Podczas przyjmowania tego
leku lekarz powinien kontrolowaé czynnos$¢ nerek u pacjenta;

u pacjenta pojawity sie jakiekolwiek nowe zmiany widzenia. Podczas przyjmowania tego leku lekarz
powinien kontrolowa¢ wzrok i stan zdrowia oczu u pacjenta;

pacjent przyjmuje lek, ktory jest umiarkowanie silnym lub silnym induktorem CYP3A. Nalezy unika¢
podawania tego typu lekow (patrz punkt ,,Lek Zokinvy a inne leki” ponizej);

pacjent przyjmuje lek, ktory jest umiarkowanie silnym inhibitorem CYP3A. Nalezy unika¢ podawania
tego typu lekow (patrz punkt ,,Lek Zokinvy a inne leki” ponizej);

u pacjenta obecny jest potwierdzony dysfunkcyjny polimorfizm CYP3A4;

u pacjenta rozpoznano zespot progeroidowy spowodowany przez mutacje w genie innym niz LMNA
lub ZMPSTE24 i nie stwierdza si¢ gromadzenia szkodliwych biatek zwanych progeryng lub biatkami
podobnymi do progeryny. Przewiduje si¢, ze lek Zokinvy nie bedzie skuteczny w leczeniu tego
rodzaju zespotow progeroidowych. Do przyktadowych zespotéw progeroidowych, w ktorych lek
Zokinvy przypuszczalnie nie przyniesie korzysci, naleza: zespot Wernera, zespot Blooma, zespot
Rothmunda-Thomsona, zespot Cockayne'a, xeroderma pigmentosum (skora pergaminowata i
barwnikowa), trichotiodystrofia i zespot ataksja-teleangiektazja.

Dzieci

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 miesigcy, poniewaz nie przeprowadzono badan
w tej grupie wiekowej.

Lek Zokinvy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Zokinvy, gdy sg przyjmowane razem z nim. Leku

Zokinvy nie wolno stosowac¢ w skojarzeniu z nastgpujacymi lekami:

. lekami, ktore sg silnymi inhibitorami CYP3A (mogg one ograniczy¢ rozktadanie leku Zokinvy w
organizmie, prowadzac do wickszej liczby dzialan niepozadanych; jesli pacjent przyjmuje
jakiekolwiek inne leki tego rodzaju, nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza);

. lekami, ktore sg stabymi lub umiarkowanie silnymi inhibitorami CYP3A (moga one ograniczy¢
rozktadanie leku Zokinvy w organizmie, prowadzac do wigkszej liczby dziatan niepozadanych; jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki tego rodzaju, nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza).
Lekarz moze chwilowo zmniejszy¢ dawke leku Zokinvy na czas przyjmowania stabego lub
umiarkowanie silnego inhibitora CYP3A;

. midazolamem (stosowanym w leczeniu drgawek i przed zabiegami chirurgicznymi — jesli u pacjenta
planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, Ze pacjent przyjmuje lek Zokinvy);

. atorwastatyna, lowastatyng lub symwastatyng (stosowanymi w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu we
krwi);

. lekami, ktore sg silnymi, umiarkowanie silnymi lub stabymi induktorami CYP3A (mogg one nasili¢

rozktadanie leku Zokinvy w organizmie, zmniejszajac jego skutecznos¢; jesli pacjent przyjmuje
jakiekolwiek inne leki tego rodzaju, nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza);

o loperamidem (stosowanym w leczeniu biegunki). Dawka loperamidu nie powinna by¢ wigksza niz
1 mg na dobg. Dzieci w wieku ponizej 2 lat nie powinny przyjmowac loperamidu;
o metforming (stosowang w leczeniu cukrzycy typu 2);

o lekami bedacymi substratami CYP2C19 (jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki tego rodzaju,
nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza). Jesli pacjent musi przyjmowac substrat CYP2C19, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki substratu CYP2C19 przez lekarza i doktadniejsze monitorowanie
dziatan niepozadanych;

o zielem dziurawca zwyczajnego lub produktami zawierajacymi ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany
w leczeniu tagodnej depres;ji);

o lekami bedacymi substratami glikoproteiny P (jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki tego
rodzaju, nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza). Jesli pacjent musi przyjmowac substrat
glikoproteiny P, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki substratu glikoproteiny P przez lekarza i
doktadniejsze kontrolowanie dziatan niepozadanych;

o lekami bedacymi substratami OCT1 (jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki tego rodzaju,
nalezy poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza);

o doustnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi.

Stosowanie leku Zokinvy z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Zokinvy z pokarmami lub napojami, ktére zawieraja grejpfruty, zurawiny,
granaty lub pomarancze sewilskie (gorzkie) (takimi jak marmolada pomaranczowa). Pokarmy lub napoje
zawierajace te owoce mogg nasila¢ dziatania niepozadane leku Zokinvy.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano leku Zokinvy u kobiet w cigzy.

Lek Zokinvy nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Kobiety w wieku rozrodezym muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w czasie przyjmowania leku
Zokinvy i co najmniej przez 1 tydzien po przyjeciu ostatniej dawki. Mezczyzni, ktorych partnerki sg w
wieku rozrodczym, musza stosowaé skuteczng metode antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Zokinvy i

przez co najmniej 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki. W przypadku stosowania steroidowych srodkow
antykoncepcyjnych o dziataniu ogélnoustrojowym nalezy doda¢ barierowg metode antykoncepcji.
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Nie wiadomo, czy lek Zokinvy przenika do mleka ludzkiego i czy moze wptywaé na dziecko karmione
piersig. Jesli pacjentka chce karmic piersig, powinna najpierw omowic z lekarzem korzysci i mozliwe
zagrozenia zwigzane z karmieniem piersig lub z przerwaniem przyjmowania leku Zokinvy.

Jeszcze nie wiadomo, czy lek wpltywa na ptodnosé u mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie narzedzi lub maszyn

Lek Zokinvy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po
podaniu leku Zokinvy moze pojawic si¢ uczucie zmeczenia.

Lek Zokinvy zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Zokinvy

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

. Nalezy przyjmowac 1 lub 2 kapsulki leku Zokinvy dwa razy na dobg, w odstepie okoto 12 godzin

(rano i wieczorem) w czasie positku. Dawka leku Zokinvy ustalana jest na podstawie wzrostu i masy

ciata pacjenta.

. Lekarz okresli wtasciwa dawke poczatkows leku Zokinvy dla pacjenta. Moze to oznaczaé¢ konieczno$é
przyjmowania kapsutek o réznej mocy, aby osiagna¢ odpowiednia dawke. Po 4 miesigcach stosowania

leku Zokinvy lekarz moze zwigkszy¢ dawke.
. Nalezy upewni¢ sig, ze pacjent wie, ile kapsutek potrzeba, aby przyja¢ kazda dawke, i jaka jest moc

kazdej kapsutki. Nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute Iub pielggniarke o zapisanie tych informacji

(wlacznie z kolorem kapsulki/kapsutek, ktore nalezy przyja¢ w przypadku kazdej dawki).

e Kapsuitki nalezy przyjmowac w czasie positku, popijajac je odpowiednig ilo$cig wody, aby utatwi¢ ich

potkniecie. Przyjmowanie leku Zokinvy w czasie positku moze pomodc ograniczy¢ dziatania
niepozadane.

Jesli pacjent nie moze potkna¢ kapsulki leku Zokinvy w caloS$ci

e Jesli pacjent nie moze potkna¢ kapsutki leku Zokinvy w calosci, nalezy zmieszaé zawartos¢ kapsultki z
sokiem pomaranczowym wedtug podanych nizej wskazowek.

Co jest potrzebne do sporzadzenia mieszaniny leku Zokinvy z sokiem pomaranczowym

. Za kazdym razem nalezy sporzadzi¢ §wieza mieszaning, aby otrzyma¢ dawke leku Zokinvy.

. Nalezy odlozy¢ wilasciwg dla dawki liczbe kapsutek leku Zokinvy. Kapsulke lub kapsutki nalezy
umiescic na czystej, ptaskiej powierzchni.

. Uzywa¢ wylacznie soku pomaranczowego. Nie nalezy uzywac innych napojow do sporzadzenia
mieszaniny leku Zokinvy.

. Czysty kubeczek na leki z podziatkg wskazujacg objetos¢ S mli 10 ml.
Czysty kubeczek dla kazdej kapsutki leku Zokinvy, z ktoérej ma by¢ sporzadzona mieszanina.

° Czysta tyzeczka do mieszania mieszaniny.
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Jak sporzadzi¢ mieszanine leku Zokinvy z sokiem pomaranczowym

Krok 1:

. Za pomoca czystego kubeczka na leki om—{ W~ Nalaé 5 ml lub
odmierzy¢ 5 ml lub 10 ml soku sm— 4= 10ml.
pomaranczowego.

. Mozna uzy¢ 5 ml lub 10 ml soku
pomaranczowego.

Krok 2:

Wla¢ sok pomaranczowy odmierzony w kroku 1
do czystego kubeczka.

o

Krok 3:

. Przytrzymac kapsulke leku Zokinvy nad
kubeczkiem zawierajacym sok
pomaranczowy.

. Chwyci¢ kapsutke z obu stron kciukiem i
palcem wskazujacym.

. Delikatnie przekrecic i rozdzieli¢ kapsutke.

Te—T i —

SN

SN

Krok 4:

Calg zawartos¢ kapsutki wysypac¢ do kubeczka z
sokiem pomaranczowym.

T )[;Z;u

=
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Krok 5:

. Czysta tyzeczka doktadnie wymieszac
zawartos¢ kapsultki z sokiem
pomaranczowym.

. Jesli ma by¢ przyjeta tylko 1 kapsutka,
nalezy od razu przej$¢ do kroku 7.

. Jesli majg by¢ przyjete 2 kapsulki, nalezy
przejs¢ do kroku 6.

Krok 6:

. Jesli przyjete beda 2 kapsulki, nalezy
powtorzy¢ kroki od 1 do 5 z druga
kapsutka.

. Po sporzadzeniu mieszaniny z zawarto$cig
drugiej kapsulki otrzymane 2 porcje mozna
polaczy¢ w jednym kubeczku lub
pozostawi¢ w 2 kubeczkach.

. Po zakonczeniu procedury nalezy przejs¢ do
krokow 7,81i 9.
Krok 7: PRZYJAC W CIAGU
Spozy¢ cata mieszaning leku Zokinvy: 10 minut
. w czasie positku
. w ciggu okoto 10 minut od przygotowania.

Kazda dawke nalezy wymieszac i spozy¢ w ciagu
10 minut. Mieszaning zawsze nalezy sporzadzac
bezposrednio przed spozyciem.

Krok 8:

Wyptuka¢ kubeczek na leki uzyty do odmierzania
soku pomaranczowego i wla¢ do niego po 5 ml
wody na kazda kapsutke zmieszang z sokiem
pomaranczowym.

Krok 9:

. Wila¢ wode odmierzong w kroku 8 do
kubeczka uzytego do zmieszania leku
Zokinvy z sokiem pomaranczowym (a).

. Wypluka¢ kubeczek, delikatnie obracajgc go
z woda w §rodku (b). Wypi¢ wode.

(b)
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Pacjenci zaczynajacy leczenie lekiem Zokinvy, ktorych pole powierzchni ciata wynosi od 0,30 m? do

0,38 m? pacjenci przyjmujacy slaby inhibitor CYP3A jednocze$nie z lekiem Zokinvy, u ktérych wystepuja
uporczywe dzialania niepozadane, oraz pacjenci z polimorfizmem dysfunkcyjnym CYP3A4 wymagaja
zmniejszenia dawki dobowej do nie wiecej niz 50 mg.

Przed przystapieniem do sporzadzania mieszaniny leku Zokinvy z sokiem pomaranczowym nalezy
przeczytac tres¢ punktu Co jest potrzebne do sporzadzenia mieszaniny leku Zokinvy z sokiem
pomaranczowym.

U pacjentow, ktorych pole powierzchni ciata wynosi od 0,30 m? do 0,38 m?, poczatkowa dawka dobowa leku
Zokinvy wynosi 75 mg (37,5 mg dwa razy na dob¢ podczas positku). Za kazdym razem przygotowywana
jest $wieza dawka z zawartosci kapsutki 75 mg zmieszanej z 10 ml soku pomaranczowego. Spozyta zostanie
potowa z 10 ml mieszaniny.

U pacjentow przyjmujacych lek Zokinvy i staby inhibitor CYP3A, u ktorych wystepuja uporczywe dziatania
niepozadane lub stwierdza si¢ polimorfizm dysfunkcyjny CYP3A4, lekarz moze zmniejszy¢ dawke dobowa
leku Zokinvy o 50%. Za kazdym razem nalezy przygotowac swiezg dawke. Jesli zmniejszona dawka dobowa
wynosi 50 mg (25 mg dwa razy na dobg), nalezy wymiesza¢ zawarto$¢ kapsutki 50 mg z 10 ml soku
pomaranczowego. Spozyta zostanie potowa z 10 ml mieszaniny. Na ogét 14 dni po zakonczeniu leczenia
stabym inhibitorem CYP3A lub po ustgpieniu u pacjenta dzialan niepozadanych lekarz zwigkszy dawke do
wczesniejszego poziomu. Lekarz przekaze pacjentowi szczegdtowe wskazowki.

Krok 1:
. Wlaé
Do czystego kubeczka na leki wla¢ 10 ml soku 10 m! <10 ml
pomaranczowego. s il soku
pomaranczowego
Krok 2:

Wila¢ sok pomaranczowy odmierzony w kroku 1 do
czystego kubeczka do mieszania.

Krok 3:

o W zaleznosci od wskazowek przekazanych przez
lekarza nalezy przytrzymac kapsutke 75 mg lub
50 mg leku Zokinvy nad kubeczkiem zawierajagcym
sok pomaranczowy.

o Chwyci¢ kapsutke z obu stron kciukiem i palcem
wskazujacym.

o Delikatnie przekrecic¢ i rozdzieli¢ kapsutke.

Krok 4:

. Calg zawartos$¢ kapsulki wysypa¢ do kubeczka z
sokiem pomaranczowym.
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Krok 5:

Czysta tyzeczka doktadnie wymieszac¢ zawarto$¢ kapsutki z
sokiem pomaranczowym.

Krok 6:

Przela¢ 5 ml mieszaniny soku pomaranczowego i leku
Zokinvy z kubeczka do mieszania do czystego kubeczka na
leki.

<— Wlaé
5ml

Krok 7:

Spozy¢ 5 ml mieszaniny leku Zokinvy z sokiem
pomaranczowym z kubeczka na leki:

o w czasie positku

. w ciggu okoto 10 minut od przygotowania

Kazdg dawke nalezy wymieszac i spozy¢ w ciggu
10 minut. Mieszaning zawsze nalezy sporzadzaé
bezposrednio przed spozyciem.

PRZYJAC W CIAGU
10 minut

Krok 8:

Do kubeczka na leki, z ktérego wypito mieszaning leku
Zokinvy i soku pomaranczowego, wla¢ 5 ml wody.

10 ml
Wlaé 5 ml
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Krok 9:

Wyptuka¢ kubeczek na leki, delikatnie obracajac go z
woda w srodku. Wypi¢ wodg.

Podczas przyjmowania leku Zokinvy nalezy pi¢ duzo wody

Wazne jest, aby podczas przyjmowania leku Zokinvy pi¢ duzo wody i innych ptynéw. Moze to pomoc
ograniczy¢ problemy zwigzane z biegunkg lub wymiotami.

Nalezy zapytac¢ lekarza, jakg ilo$¢ wody lub innych ptynéw pacjent powinien wypija¢ kazdego dnia.

Lekarz oméwi z pacjentem, jakie ptyny mozna pi¢, aby mie¢ pewnos$é, ze pacjent przyjmuje wlasciwg ilos¢
ptynéw kazdego dnia.

Nie nalezy jes¢ pokarmow ani pi¢ sokow zawierajacych grejpfruty, zurawiny, granaty lub pomarancze
sewilskie (znane jako pomarancze kwasne lub gorzkie).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Zokinvy

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsulek nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Pominig¢cie przyjecia leku Zokinvy

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, a do nastepnej zaplanowanej dawki pozostalo co najmniej

8 godzin, nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej z jakims$ positkiem. Jesli do nastepne;j

zaplanowanej dawki pozostato mniej niz 8 godzin, nalezy poming¢ nieprzyjeta dawke i wznowié

przyjmowanie leku Zokinvy w wyznaczonej porze kolejnej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Zokinvy

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Zokinvy bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. u pacjenta wystepuja uporczywe nudnosci, wymioty lub biegunka, ktore prowadzg do utraty apetytu,
zmniejszenia masy ciata lub odwodnienia. Wymioty lub biegunka sg bardzo czeste (moga wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 pacjentdow) i moga prowadzi¢ do niedoborow elektrolitow wymagajacych leczenia

wspomagajacego. Lekarz moze kontrolowa¢ mase ciata, apetyt oraz ilo§¢ spozywanych przez pacjenta
positkow i napojow, co pomoze wykry¢ wszelkie sposrdd tych mozliwych zaburzen elektrolitowych.
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Jesli wystapig ktorekolwiek z wymienionych wyzej cigzkich dziatan niepozgdanych, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych wykazane w badaniach krwi, ktore §wiadczy o
obcigzeniu watroby

bol brzucha

zmeczenie (meczliwose)

zaparcia

zakazenia zatok lub inne zakazenia gornych drég oddechowych

zmniejszenie stezenia hemoglobiny wykazane w badaniach krwi

zmniejszenie stgzenia wodoroweglanow wykazane w badaniach krwi

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)

tkliwos$¢ 1 bole ciata, w tym bol plecéw i konczyn

goragczka

zmniegjszenie stezenia sodu, potasu, albuminy, kreatyniny wykazane w badaniach krwi
wzrost st¢zenia magnezu wykazany w badaniach krwi

kaszel

wzdecia

wysypka

swiad (swedzenie skory)

niedokrwienie mézgu (udar moézgu)

bol glowy

katar

niedrozno$¢ nosa (zatkany nos)

krwawienie z nosa

bol gardta

depresja

zmiany krostkowe w jamie ustnej (afty)

bolesny obrzek przypominajacy wrzéd w poblizu odbytu (ropien okotoodbytniczy)
zapalenie ptuc

grypa

zmniejszenie liczby komoérek krwi (np. liczby krwinek biatych) wykazane w badaniach krwi
mrowienie w dloniach i stopach

zawroty gtowy

podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie jelita grubego (zapalenie okrgznicy)
niestrawnos$¢ (moze obejmowac wzdecie, dyskomfort, uczucie przepetnienia lub gazy)
zapalenie btony wyscielajacej zotadek (zapalenie Zotgdka)

krwawienie z jelita grubego, odbytnicy Iub odbytu

suchos$¢ skory

ciemniejsze zabarwienie skory (hiperpigmentacja)

bol w klatce piersiowej

dreszcze

ztamanie z¢ba

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Zokinvy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Nalezy starannie zamykac¢ butelke w celu ochrony przed
wilgocia. Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zokinvy

- Substancja czynna leku jest lonafarnib.
Zokinvy 50 mg, kapsutki twarde: kazda kapsutka zawiera 50 mg lonafarnibu.
Zokinvy 75 mg, kapsutki twarde: kazda kapsutka zawiera 75 mg lonafarnibu.

- Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsulki: kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2 ,,Lek Zokinvy zawiera s6d”), magnezu
stearynian, poloksamer, powidon i bezwodny koloidalny dwutlenek krzemu
Otoczka kapsufki:
Zokinvy 50 mg, kapsutki twarde: Zelatyna, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zotty i lecytyna
stonecznikowa
Zokinvy 75 mg, kapsultki twarde: Zelatyna, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zolty, zelaza tlenek
czerwony i lecytyna stonecznikowa
Tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny

Jak wyglada lek Zokinvy i co zawiera opakowanie

Zokinvy 50 mg kapsulki twarde to nieprzezroczyste zotte kapsutki twarde z nadrukiem ,,LNF”1,,50” w
kolorze czarnym.

Zokinvy 75 mg kapsutki twarde to nieprzezroczyste jasnopomaranczowe kapsutki twarde z nadrukiem
»LNF”1,,75” w kolorze czarnym.

Butelka zawiera 30 kapsutek twardych i srodek osuszajacy. Srodek osuszajacy znajduje sie w pojemniku,
ktory jest umieszczony w butelce zawierajacej kapsulki.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
EigerBio Europe Ltd.

1 Castlewood Avenue

Rathmines, D06 H685, Irlandia

Wytworca

Patheon, part of Thermo Fisher Scientific Inc.
2100 Syntex Court

Mississauga, Ontario

L5N 7K9

Kanada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MIESIAC ROK

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach.
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Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji
dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne Zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i
sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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ANEKS IV

WNIOSKI DOTYCZACE PRZYZNANIA POZWOLENIA ZGODNIE Z PROCEDURA
DOPUSZCZENIA W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH PRZEDSTAWIONE PRZEZ
EUROPEJSKA AGENCJE LEKOW



Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow dotyczace:

e przyznania pozwolenia zgodnie z procedura dopuszczenia w wyjatkowych okolicznosciach

Po rozpatrzeniu wniosku CHMP uznaje, ze stosunek korzysci do ryzyka jest korzystny i zaleca przyznanie
pozwolenia zgodnie z procedurg dopuszczenia w wyjatkowych okolicznosciach, co zostato szerzej
omoéwione w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajgcym.
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