Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Palbociclib Polpharma, 75 mg, tabletki powlekane
Palbociclib Polpharma, 100 mg, tabletki powlekane
Palbociclib Polpharma, 125 mg, tabletki powlekane

Palbociclibum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Palbociclib Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Palbociclib Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Palbociclib Polpharma jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng palbocyklib.

Dziatanie palbocyklibu polega na blokowaniu biatek nazywanych kinazami zaleznymi od cyklin
41 6, ktore reguluja wzrost i podzial komorek. Blokowanie tych biatek moze spowolni¢ wzrost
komorek nowotworowych i opdzni¢ postep choroby nowotworowe;.

Lek Palbociclib Polpharma stosuje si¢ w leczeniu pacjentéw z niektorymi typami raka piersi
(hormonozaleznymi, bez ekspresji receptora ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2),
ktore rozprzestrzenity si¢ poza ognisko pierwotne i (lub) do innych narzgdow. Lek ten podawany
jest wraz z inhibitorami aromatazy lub fulwestrantem, ktore sg stosowane w hormonoterapii
przeciwnowotworowej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Palbociclib Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Palbociclib Polpharma

- jesli pacjent ma uczulenie na palbocyklib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w czasie przyjmowania leku Palbociclib Polpharma nalezy unika¢ stosowania preparatow
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego - leku ziolowego stosowanego w leczeniu
tagodnej depres;ji i Ieku.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem i w trakcie przyjmowania leku Palbociclib Polpharma nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

Lek Palbociclib Polpharma moze zmniejszy¢ liczbe biatych krwinek we krwi i ostabi¢ uktad
odpornosciowy. Dlatego podczas stosowania leku Palbociclib Polpharma pacjenci moga by¢
bardziej podatni na zakazenia.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wystgpieniu objawow zakazenia,
takich jak dreszcze lub goraczka.

Podczas stosowania leku Palbociclib Polpharma u pacjentow beda przeprowadzane regularne badania
krwi, aby sprawdzi¢, czy lek ten wplywa na komorki krwi (krwinki biate, krwinki czerwone 1 ptytki krwi).

Lek Palbociclib Polpharma moze powodowaé zakrzepy krwi w zytach. Nalezy poinformowaé
lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wystapieniu objawow zakrzepow krwi w zytach, jak bol lub
sztywnosc, obrzek i1 zaczerwienienie nogi (lub reki), bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub zawroty

glowy.

Lek Palbociclib Polpharma moze w trakcie leczenia powodowac ciezkie lub zagrazajace zyciu
zapalenie ptuc, ktore moze prowadzi¢ do zgonu. Nalezy niezwtocznie zgtosi¢ personelowi
medycznemu, jesli u pacjenta wystgpity nowe lub ulegly nasileniu istniejace objawy, w tym:

- trudno$ci w oddychaniu lub dusznosé,

- suchy kaszel,

- bol w klatce piersiowe;.

Dzieci i mlodziez
Leku Palbociclib Polpharma nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Palbociclib Polpharma 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. Palbociclib Polpharma
moze mie¢ wplyw na dziatanie innych lekow.

Nastepujace leki moga w szczegolnoscei zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych podczas

przyjmowania leku Palbociclib Polpharma:

- lopinawir, indynawir, nelfinawir, rytonawir, telaprewir i sakwinawir stosowane w leczeniu
zakazenia HIV lub choroby AIDS;

- antybiotyki klarytromycyna i telitromycyna stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- worykonazol, itrakonazol, ketokonazol i pozakonazol stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych;

- nefazodon stosowany w leczeniu depresji.

Nastegpujace leki mogg zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku

jednoczesnego podawania z lekiem Palbociclib Polpharma:

- chinidyna stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca;

- kolchicyna stosowana w leczeniu dny moczanowej;

- prawastatyna, symwastatyna, atorwastatyna, fluwastatyna i rosuwastatyna stosowane
w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu;

- sulfasalazyna stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow;

- alfentanyl stosowany jako $rodek znieczulajacy w chirurgii; fentanyl stosowany przed
zabiegami przeciwbolowo oraz rowniez jako srodek znieczulajacy;



- cyklosporyna, ewerolimus, takrolimus i syrolimus stosowane podczas transplantacji narzadow
w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu;

- dihydroergotamina i ergotamina stosowane w leczeniu migreny;

- pimozyd stosowany w leczeniu schizofrenii i przewleklej psychozy.

Nastepujace leki mogg zmniejszaé skutecznos¢ leku Palbociclib Polpharma:

- karbamazepina i fenytoina stosowane do zatrzymywania napadow drgawkowych;

- enzalutamid stosowany w leczeniu raka prostaty;

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy;

- ziele dziurawca zwyczajnego — lek ziolowy stosowany w leczeniu tagodnej depresji i Ieku.

Stosowanie leku Palbociclib Polpharma z jedzeniem i piciem
Tabletki Palbociclib Polpharma mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Podczas stosowania leku Palbociclib Polpharma nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i soku
grejpfrutowego, poniewaz moze to nasili¢ dziatania niepozadane tego leku.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Palbociclib Polpharma u kobiet w cigzy.

Podczas stosowania leku Palbociclib Polpharma nalezy unika¢ zajscia w cigze.

Jesli istnieje mozliwo$¢, ze pacjentka lub partnerka pacjenta moze zaj$¢ w ciaze, nalezy omowic
z lekarzem sposoby antykoncepcji.

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

Kobiety w wieku rozrodczym, ktore przyjmuja ten lek, lub ich partnerzy ptci meskiej powinni
stosowa¢ odpowiednie metody antykoncepcji (np. podwdjne zabezpieczenie, takie jak prezerwatywa
i krazek maciczny). Metody te nalezy stosowac w trakcie leczenia i przez co najmniej 3 tygodnie
(kobiety) lub 14 tygodni (mezczyzni) po jej zakonczeniu.

Karmienie piersia
Pacjentki otrzymujace lek Palbociclib Polpharma nie powinny karmi¢ piersig. Nie wiadomo, czy lek
Palbociclib Polpharma przenika do mleka ludzkiego.

Ptodnos¢
Palbociclib Polpharma moze zmniejszac¢ ptodnos¢ u megzczyzn.

Z tego wzgledu przed rozpoczeciem przyjmowania leku Palbociclib Polpharma m¢zczyznom zaleca
si¢ rozwazenie oddania i przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Bardzo czgsto wystepujacym dziataniem niepozadanym leku Palbociclib Polpharma jest zmeczenie.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn

w przypadku odczuwania wyjatkowego zmegczenia.

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



3. Jak przyjmowa¢ lek Palbociclib Polpharma

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

Zalecana dawka leku Palbociclib Polpharma to 125 mg podawane raz na dobg¢ przez 3 tygodnie, po
ktorych nastepuje 1 tydzien przerwy bez przyjmowania leku Palbociclib Polpharma. Lekarz
poinformuje pacjenta, ile tabletek leku Palbociclib Polpharma nalezy przyjac.

Jesli podczas stosowania leku Palbociclib Polpharma u pacjenta wystapig niektore dziatania
niepozgdane (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”), lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku,
a nawet tymczasowo lub calkowicie przerwac leczenie. Dawka moze zosta¢ zmniejszona do innej
dostepnej mocy leku: 100 mg lub 75 mg.

Lek Palbociclib Polpharma nalezy przyjmowac raz na dobe codziennie o tej samej porze,
z jedzeniem lub bez jedzenia.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Tabletek nie wolno zu¢ ani rozkruszac.
Przed potknigciem nie wolno ich przetamywaé. Nie nalezy przyjmowac¢ tabletki, jesli jest peknigta,
rozkruszona lub zostata uszkodzona w jakikolwiek inny sposob.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Palbociclib Polpharma
W przypadku przyjecia za duzej dawki leku Palbociclib Polpharma nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza lub szpitala. Konieczna moze okaza¢ si¢ natychmiastowa pomoc medyczna.

Nalezy zabra¢ ze sobg t¢ ulotke oraz opakowanie leku i pokaza¢ lekarzowi udzielajagcemu pomocy.

Pominiecie przyjecia leku Palbociclib Polpharma

W razie pominigcia dawki leku lub wystgpienia wymiotow, kolejng dawke leku nalezy przyjac
zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Palbociclib Polpharma
Nie wolno przerywa¢ przyjmowania leku Palbociclib Polpharma, chyba Ze lekarz zaleci inacze;j.

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

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem:

- gorgczka, dreszcze, ostabienie, duszno$¢, krwawienie lub tatwe powstawanie siniakow mogace
by¢ oznakg cigzkich zaburzen krwi;

- trudno$ci w oddychaniu, suchy kaszel lub bdl w klatce piersiowej mogace by¢ oznaka
zapalenia ptuc;

- bolesny obrzek nogi, bol w klatce piersiowej, duszno$¢, przyspieszony oddech lub
przyspieszone bicie serca, poniewaz mogg to by¢ objawy zakrzepow krwi w zytach (ktore
moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob).



Inne dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Palbociclib Polpharma mogg obejmowac:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
- zakazenia

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek Iub plytek krwi
- uczucie zmeczenia

- zmniejszenie apetytu

- zapalenie jamy ustnej i warg, nudnosci, wymioty, biegunka

- wysypka

- wypadanie wtosow

- ostabienie

- goraczka

- nieprawidlowe wyniki prob watrobowych

- suchos$¢ skory.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- gorgczka ze zmniejszeniem liczby biatych krwinek we krwi (neutropenia z goraczka)

- niewyrazne widzenie, zwigkszone tzawienie, zespot suchego oka

- zaburzenia smaku

- krwawienie z nosa

- zaczerwienienie, bol, tuszczenie sie skory, obrzek i tworzenie si¢ pecherzy na dtoniach i (lub)
podeszwach stop (zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowe;j)

- nieprawidlowy wynik badania krwi, $wiadczgcy o zaburzeniach czynno$ci nerek (zwigkszone
stezenie kreatyniny we krwi).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- stan zapalny skory objawiajacy si¢ czerwonymi, tuszczgcymi si¢ plamami, w przebiegu
ktorego moze wystapi¢ bol stawow i goraczka (toczen rumieniowaty skorny)

- reakcja skorna, powodujaca czerwone plamy lub plamy na skorze, mogace wyglada¢ jak
tarcza lub ,,tarcza strzelnicza” z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym jasniejszymi
czerwonymi pierscieniami (rumien wielopostaciowy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Palbociclib Polpharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg $lady
otwierania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Palbociclib Polpharma

- Substancja czynna leku jest palbocyklib.
Palbociclib Polpharma, 75 mg tabletka powlekana: kazda tabletka zawiera 75 mg palbocyklibu.
Palbociclib Polpharma, 100 mg tabletka powlekana: kazda tabletka zawiera 100 mg palbocyklibu.
Palbociclib Polpharma, 125 mg tabletka powlekana: kazda tabletka zawiera 125 mg palbocyklibu.
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon,
kopowidon, magnezu stearynian, kwas bursztynowy, sodu stearylofumaran.
Otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171), triacetyna, tlenek zelaza czerwony (E172),
hypromeloza.

Jak wyglada lek Palbociclib Polpharma i co zawiera opakowanie
Palbociclib Polpharma, 75 mg, tabletki powlekane

Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze rézowym, o §rednicy okoto 9 mm,
z wyttoczonym napisem ,,L.” po jednej stronie i bez napisu po drugiej stronie.

Palbociclib Polpharma, 100 mg, tabletki powlekane
Czerwone, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o dtugosci okoto 15 mm i szerokosci okoto
7 mm, z wyttoczonym napisem ,,I” po jednej stronie i bez napisu po drugiej stronie.

Palbociclib Polpharma, 125 mg, tabletki powlekane
Roézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o dtugosci okoto 16 mm i szerokos$ci okoto
8 mm, z wyttoczonym napisem ,,H” po jednej stronie i bez napisu po drugiej stronie.

Palbociclib Polpharma jest dostepny w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium po 21 lub 63 tabletek
w tekturowym pudetku.

Palbociclib Polpharma jest dostepny w jednodawkowych blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium po
21x1 lub 63x1 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01



Wytworca

Synthon Hispania S.L.
Calle De Castello 1
Sant Boi De Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:
Holandia  Palbociclib Synthon 75 mg, filmomhulde tabletten

Palbociclib Synthon 100 mg, filmomhulde tabletten

Palbociclib Synthon 125 mg, filmomhulde tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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