Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xermelo 250 mg tabletki powlekane
ester etylowy telotristatu

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xermelo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Co to jest lek Xermelo
Lek ten zawiera substancj¢ czynng o nazwie ester etylowy telotristatu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Xermelo

Lek ten stosuje si¢ u dorostych chorych na zespot rakowiaka. Do rozwoju zespotu rakowiaka dochodzi
wowczas, gdy nowotwor okre§lany mianem nowotworu neuroendokrynnego uwalnia do krwioobiegu
substancj¢ 0 nazwie serotonina.

Lekarze przepisuja ten lek pacjentom, u ktérych nie udaje si¢ w sposdb wystarczajacy opanowaé
biegunki za pomoca wstrzyknie¢ innych lekoéw, okreslanych mianem analogéw somatostatyny (do
ktorych zalicza si¢ lanreotyd i oktreotyd). W trakcie otrzymywania leku Xermelo pacjent powinien
kontynuowaé przyjmowanie wstrzyknig¢ tych lekow.

W jaki sposob dziala lek Xermelo

Kiedy wspomniany nowotwor uwalnia za duzo serotoniny do krwioobiegu pacjenta, wowczas u tego
pacjenta pojawia si¢ biegunka.

Mechanizm dziatania tego leku polega na zmniejszaniu ilo$ci serotoniny wytwarzanej przez
wspomniany nowotwoér. Wskutek tego dochodzi do ztagodzenia biegunki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xermelo
Kiedy nie stosowa¢ leku Xermelo:

- jesli pacjent ma uczulenie na telotristat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Xermelo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

e Jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby. Lek ten nie zostal przebadany u pacjentow
z cigzkimi chorobami watroby. Lekarz moze zdecydowaé¢ o zmniejszeniu dawki dobowej leku
Xermelo. Lekarz moze tez kontrolowac czynno$¢ watroby.

o Jedli pacjent ma schytkowg niewydolno$¢ nerek lub jest poddawany dializie. Lek ten nie zostat
przebadany u pacjentow ze schytkowa niewydolnos$cia nerek wymagajaca dializy.

Pacjent powinien uwaznie obserwowac czy wystgpujqu niego dziatania niepoigdane

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli wystapi u pacjenta ktérykolwiek z wymienionych

ponizej objawow, mogacych wskazywaé na zaburzenia czynno$ci watroby:

e nudnosci lub wymioty (nudno$ci lub wymioty z niewyjasnionych przyczyn), nieprawidtowe
ciemne zabarwienie moczu, zazoélcenie skory lub oczu, bol w gornej czesci brzucha.

Lekarz zleci wowczas wykonanie u pacjenta badan krwi i na ich podstawie podejmie decyzje, czy

pacjent powinien kontynuowac przyjmowanie tego leku.

Pacjent powinien zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli:

e w trakcie stosowania tego leku pojawi si¢ u niego przygngbienie, obnizony nastroj lub jesli utraci
zainteresowanie lub przyjemno$¢ z wykonywania czynno$ci, ktore wezesniej chetnie
1 z przyjemno$cig wykonywat;

e pojawig si¢ u niego objawy zaparcia, gdyz telotristat moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby
wyproznien.

Badania dodatkowe
e Przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania tego leku lekarz moze zleca¢ wykonanie u pacjenta
badan krwi. Badania te b¢dg miaty na celu ustalenie, czy czynnos$¢ watroby jest prawidtowa.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, gdyz lek ten nie zostat
przebadany w tej grupie wiekowej.

Lek Xermelo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Lek Xermelo moze wptywac
na dziatanie pewnych innych lekow, a inne leki moga z kolei wplywaé na dziatanie leku Xermelo.
Lekarz moze w zwigzku z tym zmieni¢ dawki przyjmowanych przez pacjenta lekéw. Pacjent powinien
poinformowac lekarza o kazdych przyjmowanych lekach. Dotyczy to, m.in.:

e Lekow na biegunke. Leki te i lek Xermelo zmniejszaja liczbe wyproznien i kiedy sa przyjmowane
Tacznie, mogg powodowac ciezkie zaparcia. Lekarz moze wowczas zmieni¢ u pacjenta dawke tych
lekow.

Lekow stosowanych w leczeniu padaczki, np. kwasu walproinowego.

Lekow stosowanych w leczeniu nowotwordéw neuroendokrynnych, np. sunitynibu lub ewerolimusu.
Lekow stosowanych w leczeniu depresji, np. bupropionu i sertraliny.

Lekow stosowanych w celu niedopuszczenia do odrzucenia przeszczepu, np. cyklosporyny.

Lekow stosowanych w celu obnizenia stezenia cholesterolu, np. symwastatyny.

Doustnych srodkow antykoncepcyjnych, np. etynyloestradiolu.

Lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego, np. amlodypiny.

Oktreotydu. Je$li pacjent wymaga leczenia oktreotydem podawanym we wstrzyknigciach
podskornych, wstrzyknigcia te powinien mie¢ wykonane co najmniej 30 minut po przyjeciu leku
Xermelo.

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



Jesli pacjentka jest lub moze by¢ w cigzy, nie powinna przyjmowac tego leku. Nie wiadomo, w jaki
sposob telotristat moze wplywac na dziecko.

W trakcie stosowania tego leku kobiety powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji.

W trakcie stosowania leku Xermelo nie nalezy karmi¢ piersia, gdyz lek ten moze z mlekiem przenikac
do organizmu dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Telotristat moze wywiera¢ nieznaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania
narzedzi i maszyn. Jesli pacjent b¢dzie odczuwal zmgczenie, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstlugiwa¢ narzgdzi i maszyn, dopoki nie poczuje si¢ lepie;.

Lek Xermelo zawiera laktoze
Lek Xermelo zawiera laktoze (pewien rodzaj cukru). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent przed przyjeciem leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Xermelo

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

Jakg dawke nalezy przyjmowa¢é

Dawka zalecana to jedna tabletka (250 mg) trzy razy na dob¢. Dawka maksymalna leku Xermelo
wynosi 750 mg w ciggu 24 godzin.

O tym, jak dtugo pacjent powinien przyjmowac lek Xermelo, zadecyduje lekarz.

U pacjentow z chorg watrobg lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki dobowej leku Xermelo.

Sposob przyjmowania leku

e ek ten nalezy zawsze przyjmowac z positkiem lub przekaska.

e W trakcie otrzymywania leku Xermelo pacjent powinien kontynuowac¢ przyjmowanie wstrzyknie¢
z analogami somatostatyny (lanreotydem lub oktreotydem).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xermelo
Moga pojawic si¢ nudnosci lub wymioty, biegunka lub bdl brzucha. Nalezy wowczas zwrdcic sig do
lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Xermelo

W przypadku pominigcia dawki, nie nalezy jej przyjmowacé, a nastepng dawke nalezy zazy¢ wowczas,
gdy przyjdzie na nig pora.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Xermelo
Nie nalezy bez konsultacji z lekarzem przerywaé przyjmowania leku Xermelo.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast

skontaktowadé sie z lekarzem:

e nudnosci lub wymioty, nieprawidtowe ciemne zabarwienie moczu, zazétcenie skory lub oczu, bol
w gornej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy nieprawidlowej czynno$ci watroby. Nieprawidtowa

czynno$¢ watroby moze tez objawia¢ sie odchyleniami w wynikach badan krwi, np. zwiekszona
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aktywno$cig nastepujacych enzymoéw watrobowych: gamma-glutamylotransferazy (bardzo czeste
dziatanie niepozadane, mogace wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob), aminotransferaz oraz
fosfatazy alkalicznej we krwi (czeste dziatania niepozadane, mogace wystepowac u nie wigcej niz
1 na 10 os6b).

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane:
e Bl brzucha
e Uczucie zmeczenia lub ostabienia

Czeste dzialania niepozadane:

Gazy jelitowe

Gorgczka

Bol glowy

Zaparcia

Wzdecie brzucha

Zmniejszony apetyt

Obrzgki (nagromadzenie si¢ nadmiaru wody w organizmie)

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane:

* Wplyw na stolce (guz katowy), moga wystapi¢ zaparcia, wodnista biegunka, blada skora
(niedokrwisto$¢), nudnos$ci, wymioty, utrata masy ciata, bol plecow lub bole brzucha, szczegélnie po
positku lub zmniejszenie ilosci oddawanego moczu.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

* Problemy z oddychaniem, szybkie bicie serca, goraczka, nietrzymanie moczu (niekontrolowane
oddawanie moczu), splatanie, zawroty gtowy lub pobudzenie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Xermelo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xermelo

e Substancja czynnag jest ester etylowy telotristatu. Kazda tabletka powlekana zawiera sol hipurowa
estru etylowego telotristatu w ilosci rownowaznej 250 mg estru etylowego telotristatu.

e Pozostale sktadniki to: laktoza bezwodna (patrz punkt 2, podpunkt ,,Lek Xermelo zawiera
laktoze™), hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, alkohol poliwinylowy (czg$ciowo zhydrolizowany) (E1203), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350 (E1521) i talk (E553b).

Jak wyglada lek Xermelo i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane o barwie od biatej do biatawej, o owalnym ksztalcie. Kazda tabletka ma dtugos¢
okoto 17 mm i szeroko$¢ okoto 7,5 mm i posiada wyttoczony napis ,,T-E” na jednej stronie
1,,250” na drugiej stronie. Tabletki zapakowane sa w blister PVC/PCTFE/PVC/Aluminium. Blistry

zapakowane sg3 w pudetko.

Pudetka po 90 i 180 tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytwérca

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV Guldensporenpark 87
B-9820 Merelbeke

Belgié /Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 -9 - 243 96 00

Buarapus

Pharmaswiss EOOD

16, Troyanski Prohod Street
Floor 3, Office 8, Lagera
1612 Sofia

Ten: +359 28952 110

Ceska republika

Ipsen Pharma, o.s.
Olbrachtova 2006/9,
140 00 Praha 4

Tel: + 420 242 481 821

Latvija
Ipsen Pharma representative office
Kalnciema street 33-5

Riga

LV 1046

Tel: +371 67622233

Lietuva

Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Narbuto g. 5,

08103 Vilnius

Tel. + 370 700 33305

Magyarorszag
Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi
Képviselet

Arbéc utca 6.

H- 1133 Budapest
Tel.: +36-1-555-5930



Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,
Island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Féarogatan 33

SE- 164 51 Kista

Sverige/Ruotsi/Svipjod

TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Willy-Brandt-Str. 3
D-76275 Ettlingen

Tel.: +49 7243 184-80

Eesti

CentralPharma Communications OU
Selise 26 - 11

13522 Tallinn

Estonia

Telephone: +372 6015540

EA\LGda, Kdmpog, Malta
Ipsen EITE

Ay. Anuntpioc 63 Alyog
GR-17456 ABnvo EXLada
TnA: + 30 - 210 - 984 3324

Espaiia

Ipsen Pharma, S.A.

Torre Realia, Plaza de Europa, 41-43
08908 LHospitalet de Llobregat
Barcelona

Tel: + 34 -936 - 858 100

France, Hrvatska

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
France

Tél: +33 158 33 50 00

Ireland

Ipsen Pharmaceuticals Ltd.
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

IRL-Dublin 15

Tel: +353-1-809-8256

Italia

Ipsen SpA

Via del Bosco Rinnovato n. 6
Milanofiori Nord Palazzo U7
20090 Assago (Mi)

Tel: + 39 -02 - 39 22 41

Nederland

Ipsen Farmaceutica B.V.
Taurusavenue 33b

2132 LS Hoofddorp

Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Polska

Ipsen Poland Sp. z 0.0. Al. Jana Pawta II 29
00-867 Warszawa

Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.
Alameda Ferndo Lopes, n° 16a-1°

Miraflores P-1495 - 190 Algés

Portugal

Tel: + 351 - 21 - 412 3550

Romania

Ipsen Pharma

Str. Grigore Alexandrescu nr. 59,
cladirea HQ Victoriei, Sector 1,
010626, Bucuresti

Tel: + 40 (021) 231 27 20

Slovenija
Pharmaswiss d.o.0.
Brodiscée 32

S1-1236 Trzin

Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
Liek s.r.o.
Hviezdoslavova 19
SK-90301 Senec

Tel : +421 905 667 410

United Kingdom

Ipsen Ltd.

190 Bath Road

Slough, Berkshire SL1 3XE
United Kingdom

Tel: + 44 (0)1753 - 62 77 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2019
Inne zrodta informacji

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow:
http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.



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

