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Pribalova informace: informace pro pacienta

Xermelo 250 mg potahované tablety
ethylis telotristas

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci Gcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zanete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink1, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ti€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Xermelo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez za¢nete piipravek Xermelo uzivat
Jak se ptipravek Xermelo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xermelo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Xermelo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Xermelo
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku ethyl-telotristat.

K ¢emu se pripravek Xermelo pouZiva

Tento 1é¢ivy piipravek se pouziva u dospélych se stavem nazyvanym ,,karcinoidovy syndrom®. Ten
nastava, kdyz nador nazyvany ,,neuroendokrinni nddor do krevniho fe¢isté uvoltiuje latku nazyvanou
serotonin.

Lékar Vam tento 1€Civy ptipravek predepise, jestlize se prijem nedé zvladat injekcemi jinych 16kt
nazyvanych ,,analogy somatostatinu® (lanreotid nebo oktreotid). Béhem uzivani ptipravku Xermelo
byste mel(a) nadale dostavat injekce t&chto jinych l€kt.

Jak pFipravek Xermelo funguje

Pokud nador uvoltiuje do krevniho fecisté prili§ velkd mnoZstvi serotoninu, miizete mit prdjem.
Tento 1é¢ivy piipravek funguje tak, Ze snizuje mnozstvi serotoninu vytvarené nadorem. To omezi
prijem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Xermelo uzivat
NeuzZivejte pripravek Xermelo
- jestlize jste alergicky(4) na telotristat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Xermelo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
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o jestlize mate onemocnéni jater. To je proto, Ze tento piipravek se nedoporucuje u pacientt s t&zkou
poruchou funkce jater. V piipadg, Ze se Vase potize s jatry povazuji za lehké nebo stiedné tézké,
Vas Iékatr miZze rozhodnout, Ze Vam snizi denni davku ptipravku Xermelo. Lékat bude také
sledovat Vase jatra.

o jestlize mate onemocnéni ledvin v kone¢ném stadiu nebo jste na dialyze. To je proto, Ze tento
ptipravek nebyl studovan u pacientll onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu vyzadujicim dialyzu.

Sledujte neZddouci ucinky

Svého Iékare ihned informujte, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznak, které naznacuji,

7e Va$e jatra nemusi fungovat spravng:

e pocit nevolnosti nebo nevolnost (nevysvétlitelny pocit na zvraceni nebo zvraceni), abnormalné
tmava mo¢, zlutd ktize nebo bélmo o¢i, bolesti v pravé horni ¢asti bicha.

Lékat provede krevni testy, aby zkontroloval jatra, a rozhodne, zda mate pokracovat v uzivani 1éku.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem:

o jestlize se béhem uZzivani tohoto 1éku citite sklesle, deprimovan(a) nebo pokud neméate zajem
o bézné ¢innosti nebo pokud Vam nedé¢laji radost

o jestlize mate zndmky zacpy, protoZe telotristat snizuje frekvenci chozeni na stolici.

Testy

e Vas lékat Vam muze pred tim, nez zaCnete uzivat tento 1€k, provést krevni testy, a mulze je
provadét i béhem doby, kdy jej budete uzivat. Bude je provadét kviili kontrole normalni funkce
jater.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek se nedoporucuje u pacientlt mladsich 18 let. To proto, Ze nebyl u této vékové skupiny
testovan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pFipravek Xermelo

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o viech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To proto, Ze pFipravek Xermelo mze mit vliv na zplsob,
jakym nékteré jiné Iéky funguji, a dalsi 1éky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku Xermelo. To by mohlo
znamenat, Ze lékaf bude muset zménit davku(davky), které uzivate. Svého Iékaie informujte o vSech
lécich. Ty zahrnuji:

¢ Iéky na prijem. Pfipravek Xermelo a tyto léky snizuji frekvenci chozeni na stolici a pokud se
uzivaji soucasné, mohou vyvolat silnou zacpu. Lékat Vam bude mozna muset zménit davku 1€k
1éky pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie, jako je kyselina valproova.

léky pouzivané k 1é¢bé neuroendokrinniho nadoru, jako je sunitinib nebo everolimus.

1éky pouzivané k 16¢bé depresi, jako je bupropion nebo sertralin.

1éky pouzivané k zamezeni odmitnuti transplantatu, jako je cyklosporin.

léky pouzivané ke sniZeni hladin cholesterolu, jako je simvastatin.

peroralni antikoncepce, jako je ethinylestradiol.

1éky pouzivané k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku, jako je amlodipin.

léky pouzivané k 1é¢bé nekterych typii rakoviny, jako je irinotekan, kapecitabin a flutamid.

l1éky pouzivané ke sniZeni pravdépodobnosti tvorby krevnich sraZenin, jako je prasugrel.
oktreotid. Jesltize potiebujete 1é¢bu podkoznimi injekcemi oktreotidu, musite tuto injekci dostat
nejméné 30 minut po uZiti ptipravku Xermelo.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete tento pripravek uzivat.

Pokud jste t€hotna nebo pokud byste mohla otéhotnét, nesmite uzivat tento 1ék. Neni znamo, jaky vliv
by telotristat mohl mit na Vase dité.

Zeny musi béhem uZivani tohoto p¥ipravku uzivat spolehlivou antikoncepci.

Pokud uzivate pripravek Xermelo, nesmite kojit, protoze tento Iék se miize dostat do téla ditéte.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Telotristat miZe mit maly vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo pouZzivat néstroje nebo
obsluhovat stroje. Pokud citite inavu, musite ptedtim, nez budete #idit dopravni prostfedky nebo
pouzivat nastroje nebo obsluhovat stoje, vyckat, dokud se nebudete citit 1épe.

Pripravek Xermelo obsahuje laktosu.
Ptipravek Xermelo obsahuje laktosu (typ cukru). Pokud Vam V4&s Iékat fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Xermelo uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné podle pokyni svého I€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik pFipravku mate uZivat

Doporucena davka je jedna tableta (250 mg) tfikrat denné. Maximélni davka ptipravku Xermelo je
750 mg za 24 hodin.

Va3 Iékar rozhodne jak dlouho budete ptipravek Xermelo uZzivat.

Jestlize méte potize s jatry, 1ékat miize rozhodnout, ze Vam snizi denni davku piipravku Xermelo.

Jak se pripravek uziva

o Piipravek vzdy uzivejte s jidlem.

e Béhem uzivani piipravku Xermelo byste mél(a) nadale dostavat injekce analogli somatostatinu
(lanreotidu nebo oktreotidu).

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Xermelo, nez jste mél(a)
Miizete mit pocit nevolnosti nebo nevolnost, mzete mit priijem nebo bolest Zaludku. Porad’te se
s l1ékafem. Baleni léku vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Xermelo
Jestlize zapomenete uzit davku, uZijte dal$i v obvyklou dobu a zapomenutou davku vynechejte.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pFipravek Xermelo
Nepiestavejte uzivat piipravek Xermelo bez porady s lékatem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
1¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny léky mlze mit i tento ptipravek nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékafe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkii:

e pocit nevolnosti nebo nevolnost, abnormalné tmava mo¢, Zluta kiize nebo b&lmo o¢i, bolest v pravé
horni ¢asti bticha. Miize jit o znamky toho, Ze jatra nefunguji spravng. To lze rovnéz prokazat
zménénymi vysledky krevnich testd, jako je zvyseni jaternich enzymu: gamaglutamyltransferazy
(velmi ¢asté, mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob), aminotransferaz a alkalické fosfatazy v krvi
(Casté, mohou postihnout az 1 z 10 osob).

DalSi nezadouci uc¢inky
Informujte svého I¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich G¢inkl:
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Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Dbolest bficha

e pocit unavy nebo slabosti

® pocit na zvraceni (nauzea)

asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
plynatost
horecka
bolest hlavy
zacpa
nafouklé bficho
snizeni chuti k jidlu
otok (hromadéni tekutin v téle)
deprese, mlizete pocitovat snizené sebevédomi, nedostatek motivace, smutek nebo $patnou naladu

.OO.....Q(

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

e tuhd specena stolice (neprichodnost stiev, fekalom), miZzete pocitovat zacpu, vodnaty prijem,
bledou ktizi (anemie), pocit na zvraceni, zvraceni, ztratu télesné hmotnosti, bolest v zddech nebo
bolesti zaludku, zejména po jidle, nebo snizeni mnozstvi odchazejici vody (snizeni moceni).

Informujte ihned svého lékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich t¢inku:
o Potize s dychanim, rychly srde¢ni tep, horec¢ka, inkontinence (nekontrolovany odchod moci),
zmatenost, zavrat’ nebo neklid.

Pokud zaznamenate nektery z vyse uvedenych nezadoucich u¢ink?, sdé€lte to svému 1ékati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe.

Hl4$eni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u¢inka, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni nezédoucich G€inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkii mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Xermelo uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xermelo obsahuje

e [éCivou latkou je ethylis telotristas. Jedna tableta obsahuje telotristati etipras odpovidajici ethylis
telotristas 250 mg.

e Dalsimi slozkami jsou: laktosa (viz bod 2 pod nadpisem ,,Pfipravek Xermelo obsahuje laktosu®),
hyprolosa, sodna stil kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, Castecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350 (E1521) a mastek
(E553b).
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Jak pripravek Xermelo vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé az téméf bilé, potahované, ovalného tvaru. Kazda tableta je ptiblizné 17 mm dlouhd a
7,5 mm $irokd, na jedné strané s vyrazenym ,,T-E* a na druhé s vyrazenym ,,250%. Tablety jsou baleny
v blistrech z PVC/PCTFE/PVC/AL. Blistry jsou baleny v papirové krabicce.

Papirové krabicky po 90 a 180 tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt
Francie

Vyrobce

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francie

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

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV
Guldensporenpark 87
B-9820 Merelbeke
Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-9-243 96 00

bovarapus

Pharmaswiss EOOD

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

Ten.: +359 28952 110

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

Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,

island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Férogatan 33

SE- 164 51 Kista
Sverige/Ruotsi/Svipj6d
TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Einsteinstral’e 174
D-81677 Miinchen

Tel.: +49 89 262043289

Latvija

Ipsen Pharma parstavnieciba Latvija
Kalnciema iela 33-5

Riga

LV 1046

Tel: +371 67622233

Lietuva

Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
T. Narbuto g. 5,

08105 Vilnius

Tel: + 370 700 33305

Magyarorszag

IPSEN Pharma Hungary Kft.
Vaci Ut 33 IX. em.

1134 Budapest

Tel.: +36-1-555-5930

Nederland

Ipsen Farmaceutica B.V.
Taurusavenue 33b

2132 LS Hoofddorp

Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Polska

Ipsen Poland Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta 11 29
00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 653 68 00



Esti

CentralPharma Communications OU
Selise 26 - 11

13522 Tallinn

Estonia

Tel: +372 6015540

EArada, KVmpog, Malta
Ipsen Movonpdomnn EINE
Ay. Anuntpiov 63 Alipog
GR-17456 Abnva

EAMGSa
TnA:+30-210-984 3324

Espaiia

Ipsen Pharma, S.A.

Torre Realia, Plaza de Europa, 41-43
08908 L’Hospitalet 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: +39-02-392241

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n° 16A-1°B
1495 - 190 Algés

Portugal

Tel: +351 - 21 -412 3550

Roménia
Ipsen Pharma Romania SRL

Sectorul 1, Strada Grigore Alexandrescu nr. 59,

Etaj 1
Bucuresti, 010623
Tel: +40 21 23127 20

Slovenija
Pharmaswiss d.o.o.
Brodisce 32

SI-1236 Trzin

Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika

Ipsen Pharma, organiza¢na zlozka
Zamocka 3

SK-811 01 Bratislava

Slovenska republika

Tel: + 420 242 481 821

United Kingdom

Ipsen Ltd.

190 Bath Road

Slough, Berkshire SL1 3XE
United Kingdom

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

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovina

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na t&chto strankach naleznete téz odkazy na

dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é€by.
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