Navodilo za uporabo

Piqray 50 mg filmsko obloZene tablete

Piqray 150 mg filmsko obloZene tablete

Piqray 200 mg filmsko obloZene tablete
alpelizib

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pigray in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Piqray
Kako jemati zdravilo Pigray

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Pigray

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Piqray in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Piqray
Zdravilo Pigray vsebuje uc¢inkovino alpelizib in sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo zaviralci
fosfatidilinozitol-3-kinaze (zaviralci PI3K).

Za Kkaj uporabljamo zdravilo Piqray

Zdravilo Pigray uporabljamo za zdravljenje postmenopavzalnih Zensk in moskih z vrsto raka dojk, ki
ga imenujemo napredovali rak dojk, pozitiven na hormonske receptorje (HR) in negativen na
receptorje humanega epidermalnega rastnega faktorja 2 (HER2). Zdravilo Pigray uporabljamo v
kombinaciji s fulvestrantom, ki je hormonsko protitumorsko zdravilo, in sicer pri bolnikih, pri katerih
se rak ni odzval na zdravljenje z drugimi hormonskimi zdravili in ki imajo doloc¢ene spremembe
(mutacije) na genu imenovanem PIK3CA.

Pri zdravniku vam bodo odvzeli vzorec krvi in/ali tumorskega tkiva, na katerem bodo opravili test za
prisotnost teh mutacij na genu PIK3CA. Ce bo rezultat pozitiven, se bo vas rak zelo verjetno ugodno
odzval na zdravljenje z zdravilom Piqray.

Kako deluje zdravilo Piqray

Zdravilo Pigray deluje tako, da zavira delovanje encimov, ki jih imenujemo fosfatidilinozitol-3-kinaze
(PI3K). Ti encimi pomagajo rakavim celicam, da rastejo in se mnozijo. Z zaviranjem delovanja teh
encimov lahko zdravilo Pigray zmanj$a rast in Sirjenje raka in pomaga pri uni¢evanju rakavih celic.

Ce imate kakr$no koli vprasanje o tem, kako zdravilo Piqray deluje ali zakaj so vam predpisali to
zdravilo, se obrnite na zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.



2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Piqray

Natan¢no upostevajte navodila, ki vam jih daje zdravnik. Zdravnikova navodila se lahko razlikujejo od
splosnih informacij, ki so v tem navodilu. Ce glede cesarkoli niste povsem prepric¢ani, vprasajte
zdravnika.

Ne jemljite zdravila Piqray
- Ce ste alergicni na alpelizib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6). Ce
menite, da ste morda alergi¢ni, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Pigray se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce pred zagetkom zdravljenja z zdravilom Piqray za vas velja karkoli od spodaj navedenega, povejte

zdravniku ali farmacevtu:

- ¢e imate ali ste kdaj imeli zviSano raven sladkorja v krvi ali sladkorno bolezen (ali znake
zvisane ravni sladkorja v krvi, kot so huda Zeja in suha usta, potreba po uriniranju, ki je
pogostejsa kot obi¢ajno, odvajanje vecje koli¢ine urina kot obic¢ajno, utrujenost, slabost,
povecan apetit in socasno izguba telesne mase),

- ¢e ste imeli kdaj Stevens-Johnsonov sindrom (SJS, zelo resna reakcija z gripi podobnimi
simptomi in bole¢im izpuscajem, ki prizadene kozo, usta, o€i in spolovila), multiformni eritem
(ME, kozna reakcija, ki povzroca rdece madeze ali lise na kozi, ki lahko izgleda kot tarca ali
obrocasta sprememba s temnordeco sredino, obkrozeno z obroci svetlejSe rdeCe barve), reakcijo
na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS, kozna reakcija v kombinaciji z
zvisano telesno temperaturo, oteklino obraza, povecanimi bezgavkami ter okvaro ledvic ali
jeter) ali toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN, resna kozna reakcija z rde¢o kozo, mehurcki na
ustnicah, oceh ali v ustih, lus¢enjem koze, z zviSano telesno temperaturo ali brez nje in
izpuscajem),

- &e imate hudo bolezen kosti, ki se pojavi v &eljusti (osteonekroza &eljustnice, ONC).

Ce v ¢asu zdravljenja z zdravilom Pigray opaZate karkoli od spodaj navedenega, takoj obvestite

zdravnika ali farmacevta:

- izpuscaj, srbenje, urtikarija, zadihanost, oteZeno dihanje, piskajoce dihanje, kaselj, ob¢utek, da
boste izgubili zavest, omoti¢nost, motnje zavesti, nizek krvni tlak, pordelost koze, otekanje
obraza ali grla oziroma Zrela, pomodrelost ustnic, jezika ali koze (mozni znaki hude alergijske
reakcije).

- pojavljanje novih ali spreminjanje Ze prej prisotnih tezav z dihanjem, kot so otezeno ali bolece
dihanje, kaselj, hitro dihanje, pomodrelost ustnic, jezika ali koze, kolcanje (mozni znaki
neinfekcijskega pnevmonitisa ali pljucnice).

- huda Zeja in suha usta, potreba po uriniranju, ki je pogostejsa kot obicajno, utrujenost, povecan
apetit in so¢asno izguba telesne mase, zmedenost, slabost, bruhanje, zadah s sadnim vonjem,
otezeno dihanje ter suha in pordela koza, kar so lahko znaki zviSane ravni sladkorja v krvi
(hiperglikemije) in njenih zapletov.

- izpuscaj, pordelost koze, pojavljanje mehurckov na ustnicah, o¢eh ali v ustih, lus¢enje koze, v
nekaterih primerih z zviSano telesno temperaturo (mozni znaki katere od naslednjih koznih
bolezni: Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), multiformni eritem (ME), reakcija na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS) ali toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN)).

- pojav novih ali poslabSanje ze prej prisotnih simptomov v ustih (kot so majavost zob, bolecine,
oteklina, slabo celjenje ustnih razjed ali izcedek iz ran).

- huda driska ali moc¢ne bolecine v trebuhu ali sluz ali kri v blatu, kar so lahko znaki vnetja
¢revesja (kolitis).

Morda bo moral zdravnik zdraviti te simptome, zacasno prekiniti zdravljenje z zdravilom Piqray ali

zmanjsati odmerek oziroma to zdravilo dokon¢no ukiniti.

Krvne preiskave pred in med zdravljenjem z zdravilom Piqray
Zdravnik vas bo pred zacetkom zdravljenja in nato redno med zdravljenjem z zdravilom Piqray napotil
na krvne preiskave za meritve ravni sladkorja v krvi. Na osnovi izvidov bo ukrepal, ¢e bo treba, in



vam na primer predpisal zdravila za zniZevanje ravni sladkorja v krvi. Ce bo treba, se bo zdravnik
morda odlocil, da vam zacasno prekine zdravljenje z zdravilom Piqray ali zmanj$a odmerek tega
zdravila, da omogo¢i znizanje vrednosti sladkorja v krvi. Zdravnik se lahko tudi odlo¢i, da vam
dokon¢no ukine zdravljenje z zdravilom Piqray.

Poskrbite, da si boste redno merili vrednosti sladkorja v krvi, in sicer preden zacnete z

zdravljenjem, v ¢asu zdravljenja in po zaklju¢ku zdravljenja z zdravilom Piqray.

- Zdravnik vam bo natancno razlozil, kdaj in kje boste opravljali meritve vrednosti sladkorja v
krvi. Zdravljenje z zdravilom Pigray smete zaceti samo v primeru, da vasi izvidi kazejo ustrezne
ravni sladkorja v krvi. To je pomembno zato, ker zdravilo Pigray lahko povzroci zvianje
vrednosti sladkorja v krvi (hiperglikemijo), kar je lahko resno stanje in zahteva zdravljenje.
Zdravnik lahko opazi razvoj hiperglikemije samo na osnovi izvidov rednih krvnih preiskav na
tesce.

- Zdravnik vam bo natancno pojasnil, kdaj in kje morate opraviti meritve vrednosti sladkorja v
krvi. V prvih 4 tednih in $e zlasti v prvih 2 tednih zdravljenja z zdravilom Piqray morajo biti te
meritve pogostejse. Kasneje boste te meritve opravljali najmanj enkrat na mesec, odvisno od
vrednosti sladkorja v krvi.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Pigray ni namenjeno uporabi pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Piqray

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje zlasti:

- eltrombopag, zdravilo za zdravljenje majhnega Stevila trombocitov,

- zdravila za zdravljenje raka dojk (kot sta lapatinib in ribociklib),

- everolimus, apalutamid, enzalutamid in mitotan, zdravila za zdravljenje dolo¢enih vrst raka,
- pantoprazol, zdravilo za zdravljenje zgage in zmanjSanje izloCanja kisline v Zelodcu,

- midazolam, zdravilo za sedacijo (pomiritev), tudi pri motnjah spanja,

- rifampicin, zdravilo za zdravljenje tuberkuloze in nekaterih drugih resnih okuzb,

- karbamazepin in fenitoin, zdravili za zdravljenje epilepti¢nih napadov ali konvulzij,

- Sentjanzevko, zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje depresije in drugih stanj,

- enkorafenib, zdravilo za zdravljenje doloCene vrste koznega raka,

- varfarin, zdravilo za zmanj$anje sposobnosti strjevanja krvi.

Ce ne veste zagotovo, ali zdravilo, ki ga jemljete, sodi med zgoraj nasteta zdravila, vprasajte zdravnika
ali farmacevta.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Zdravila Pigray ne smejo prejemati Zenske, ki so nosece ali bi lahko bile nosece, in Zenske, ki dojijo.
Zdravilo Pigray lahko $koduje nerojenemu otroku. Ce menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete
zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zenske ne smejo
dojiti v ¢asu zdravljenja in Se vsaj 1 teden po prejemu zadnjega odmerka zdravila Pigray. Zdravnik
vam bo pojasnil mozna tveganja, ki jih predstavlja jemanje zdravila Pigray v ¢asu nosec¢nosti ali
dojenja.

Ce ste zenska, ki bi lahko zanosila, mora zdravnik izkljugiti moZnost, da ste nosei, preden vam uvede
zdravilo Pigray. To lahko vkljucuje opravljanje nosecnostnega testa.

Zenske, ki bi lahko zanosile, morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijo med zdravljenjem in $e
najmanj 1 teden po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Piqray. Zdravnika vpraSajte, katere
kontracepcijske metode so primerne. Ce po zaéetku zdravljenja z zdravilom Pigray sumite, da ste
zanosili, takoj obvestite zdravnika.

Bolniki moskega spola morajo v ¢asu zdravljenja in $e najmanj 1 teden po prekinitvi zdravljenja
uporabljati kondom pri spolnih odnosih z Zenskami, ki lahko zanosijo. Ce bolnikova partnerka sumi,
da je v tem Casu zanosila, mora takoj obvestiti zdravnika.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravljenje z zdravilom Piqray lahko povzroca utrujenost ali zamegljen vid. Iz tega razloga morate
biti previdni, kadar v ¢asu zdravljenja z zdravilom Piqray vozite ali upravljate stroje.

Zdravilo Piqray vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Piqray

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Koliko zdravila Piqray je treba jemati
Obicajni zacetni odmerek zdravila Pigray je 300 mg enkrat na dan. Zdravnik bo dolo¢il, kateri
odmerek je pravi za vas.

Stevilo tablet, ki jih je potrebno jemati, je odvisno od predpisanega odmerka, in sicer:
- za odmerek 300 mg: dve 150-miligramski tableti,

- za odmerek 250 mg: ena 200-miligramska tableta in ena 50-miligramska tableta,
- za odmerek 200 mg: ena 200-miligramska tableta.

Glede na to, kako se bo vase telo odzvalo na zdravljenje z zdravilom Piqray, vam bo zdravnik morda
prilagodil odmerek zdravila Pigray. Zelo pomembno je, da upostevate zdravnikova navodila. Ce boste
imeli dolo¢ene nezelene ucinke, vam bo zdravnik narocil, da zmanjsate ali zacasno prekinete
odmerjanje zdravila ali da ga dokon¢no prenehate jemati.

Zdravnik bo dolocil odmerek fulvestranta, ki ga morate prejeti in kdaj ga boste prejeli.

Kdaj je treba jemati zdravilo Piqray

Tablete zdravila Pigray so na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo kartico s pretisnim omotom. Na vsaki
kartici s pretisnim omotom je oznaceno, katero tableto oziroma kateri dve tableti vzamete na
posamezen dan v tednu. Upostevajte navodila na kartici s pretisnim omotom.

Zdravilo Pigray jemljite enkrat na dan takoj po jedi. Jemanje zdravila Pigray vsak dan ob istem ¢asu
vam bo pomagalo, da ne pozabite, kdaj morate vzeti zdravilo.

Kako je treba jemati zdravilo Piqray

Tablete zdravila Pigray je treba pogoltniti cele, pred zauzitjem se jih ne sme gristi, drobiti ali lomiti.
Tablet, ki so zlomljene, zdrobljene ali kako drugace poskodovane, ne smete zauziti, ker se lahko
zgodi, da s tako tableto ne prejmete celotnega odmerka.

Ce po zauzitju tablet zdravila Pigray bruhate, ne vzemite novih tablet, dokler ni ¢as za naslednji
odmerek po razporedu.

Kako dolgo je treba jemati zdravilo Piqray
Zdravilo Pigray jemljite tako dolgo, kot vam naroci zdravnik.

Gre za dolgotrajno zdravljenje, ki lahko traja ve¢ mesecev ali let. Zdravnik vas bo redno pregledoval
in preverjal, ali zdravljenje dosega Zeleni ucinek.

Z vprasanji o tem, kako dolgo morate jemati zdravilo Piqray, se obrnite na zdravnika ali farmacevta.



Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Pigray, kot bi smeli

Pri ljudeh, ki so vzeli prevec tablet zdravila Pigray, je prislo do u¢inkov, ki so znani kot nezeleni
ucinki zdravila Pigray, med drugim do zvi$ane ravni sladkorja v krvi, ob¢utka slabosti, utrujenosti in
izpusc¢aja. Ce ste pomotoma vzeli preved tablet ali &e nekdo drug pomotoma zauzije vase zdravilo,
takoj poklicite zdravnika ali se posvetujete z osebjem bolnisSnice. Morda bo potrebna zdravniska
pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pigray

Ce pozabite vzeti odmerek zdravila Pigray, ga $e vedno lahko vzamete takoj po jedi do 9 ur po tem, ko
bi ga morali vzeti. Ce se na pozabljeni odmerek spomnite Sele veé¢ kot 9 ur po tem, ko bi ga morali
vzeti, tega dne ne vzemite izpuScenega odmerka. Naslednji dan vzemite odmerek ob obic¢ajnem Casu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpus¢eni odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Pigray
Ce prenchate jemati zdravilo Pigray, se vam lahko bolezen poslabsa. Zdravila Piqray ne prenehajte
jemati, razen ¢e vam to naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni
Ce pride do katerega koli resnega neZelenega ucinka, prenehajte jemati to zdravilo in takoj
obvestite zdravnika.

Zelo pogosti (lahko se pOjaVljo privec kot 1 od 10 bolnikov):
huda Zeja, odvajanje urina bolj pogosto kot obicajno ali odvajanje ve¢je koli¢ine urina kot
obi¢ajno, povecan apetit in socasno izguba telesne mase (mozni simptomi zvisane ravni
sladkorja v krvi, kar imenujemo tudi hiperglikemija)

- zviSana telesna temperatura, kaselj, izcedek iz nosu, povecane bezgavke, boleCine v sklepih,
izpuscaj, nocno potenje, izguba telesne mase (mozni simptomi zmanjSanega Stevila limfocitov,
ki so vrsta belih krvnih celic)

Pogosti (lahko se pojavijo pri najvec I od 10 bolnikov):

- izpuscaj, srbenje, urtikarija, zadihanost, oteZeno dihanje, piskajoCe dihanje, kaselj, obcutek, da
boste izgubili zavest, omoti¢nost, motnje zavesti, nizek krvni tlak, pordelost koze, otekanje
obraza in/ali grla ter Zrela, pomodrelost ustnic, jezika ali koze (mozni znaki hude alergijske
reakcije)

- otezeno dihanje, glavobol, slabost, bruhanje (moZzni simptomi stanja, ki ga imenujemo
ketoacidoza in vkljucuje visoko raven kislin v telesu)

- tezave z dihanjem, med drugim otezeno ali boleCe dihanje, kaselj, hitro dihanje, pomodrelost
ustnic, jezika ali koze, kolcanje (moZni simptomi pnevimonitisa)

- odvajanje urina manj pogosto kot obicajno ali odvajanje manjse koli¢ine urina kot obi¢ajno,
otekanje nog, gleznjev in predela okoli o¢i, utrujenost, zmedenost, slabost, epilepti¢ni napad,
bolecine v prsnem kosu (mozni simptomi akutne odpovedi ledvic)

- bolecine, otekanje ali odrevenelost Celjusti, obcutek teze v Celjusti ali majanje zoba (mozni
simptomi osteonekroze Celjustnice)

- izpuscaj, pordelost koze, pojavljanje mehurckov na ustnicah, oceh ali v ustih, luscenje koze
(mozni simptomi multiformnega eritema)

Obcasni (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- huda bolecina v zgornjem delu trebuha (mozen simptom vnetja trebusne slinavke)

- izpuscaj, rdeca koza, pojavljanje mehurckov na ustnicah, oceh ali v ustih, lus¢enje koze, zvisana
telesna temperatura (mozni simptomi Stevens-Johnsonovega sindroma)



Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- driska, pogostejse izloCanje blata kot obicajno, kri v blatu ali temneje obarvano blato, boleCine
ali obcutljivost v predelu trebuha (moZzni simptomi kolitisa, to je vnetja crevesja)

- zmedenost, suha usta, suha ali pordela koza, slabost, bruhanje, utrujenost, pogosta potreba po
uriniranju, zeja (mozni simptomi hiperglikemi¢nega hiperosmolarnega aketoti¢nega sindroma
(HHNKS))

- otekanje obraza ali Zrela in otezeno dihanje (mozni simptomi angioedema, ki je oblika hude
alergicne reakcije)

- izpus¢aj, zvisana telesna temperatura (mozni simptomi reakcije na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS))

- rdecina ocesa, boleCine v oCesu, obcutljivost na svetlobo, temne motnjave v vidnem polju,
zamegljen vid, poslabsanje vida, majhna zenica (mozZni simptomi uveitisa)

Drugi mozZni neZeleni u¢inki
Drugi mozni neZeleni ucinki vkljucujejo spodaj nastete ucinke. Ce navedeni nezeleni ucinki postanejo
bolj izraZeni, obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.

Zelo pogosti (lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

- bolec¢e in pogosto uriniranje (mozni simptomi okuzbe secil)

- utrujenost, bleda koza (mozni simptomi anemije, stanja z zmanjSanim $tevilom rdecih krvnih
celic)

- spontana krvavitev ali pojavljanje podplutb (znaki zmanjSanega Stevila trombocitov,
imenovanih tudi krvne plos¢ice, v krvi)

- izguba apetita

- glavobol

- nenavaden okus v ustih (disgevzija)

- driska

- slabost

- bruhanje

- ranice ali razjede v ustih z vnetjem dlesni (stomatitis)

- bolecine v trebuhu

- razdrazen Zelodec, prebavne motnje (dispepsija)

- izpuscaj

- izpadanje ali redCenje las (alopecija)

- srbenje (pruritus)

- suha koza

- utrujenost

- bolecine, rdeina in otekanje sluznice v dihalnih poteh, poziralniku ali na spolovilih (vnetje
sluznic)

- otekanje rok, gleznjev ali stopal (periferni edemi)

- zvisana telesna temperatura (vrocina)

- suhost sluznic

- izguba telesne mase

- znizana raven kalcija v krvi, ki lahko v nekaterih primerih povzroca krée (hipokalciemija)

- znizana raven kalija v krvi, ki je povezana s Sibkostjo miSic, miSi¢nimi spazmi in/ali motnjami
srénega ritma (hipokaliemija)

- glavobol, omotica (moZzni simptomi visokega krvnega tlaka)

Pogosti (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- dehidracija

- tezave z uspavanjem (nespecnost)

- suhe oci

- zamegljen vid

- otekanje dela ali cele roke (vklju¢no s prsti) ali noge (vkljucno s prsti), obcutek teze, omejena
gibljivost, neprijeten obcutek, zadebelitev koze ali ponavljajoce se okuzbe (mozni simptomi
limfedema)



- zobobol

- krvavece, obcutljive ali nabrekle dlesni (znaki vnetja dlesni)

- suhe, razpokane ustnice (heilitis)

- bolecine v dlesnih

- rdecina koze (eritem)

- kozno vnetje z izpuscajem (dermatitis)

- pordelost in/ali oteklina, lahko z lusc¢enjem koze na dlaneh in podplatih, lahko s pridruzenim
mravljin¢enjem in pekoco bolecino (znaki sindroma dlani in podplatov)

- misicni spazmi

- bolecine v miSicah (mialgija)

- otekanje celega telesa (generaliziran edem)

V Casu zdravljenja z zdravilom Piqray lahko pride do nenormalnih vrednosti v izvidih nekaterih krvnih
preiskav, kot je navedeno spodaj:

Zelo pogosti (lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

- zvisane krvne vrednosti naslednjih encimov: gama-glutamiltransferaze, alanin aminotransferaze,
lipaze

- zviSana raven sladkorja v krvi

- zvi$ana raven kreatinina in/ali kalcija v krvi

- znizane ravni limfocitov, trombocitov, sladkorja, hemoglobina in/ali albuminov

- podaljSan aktivirani parcialni tromboplastinski as (test strjevanja krvi)

Pogosti (lahko se pojavijo pri najvec I od 10 bolnikov):
- zvisana vrednost glikiranega hemoglobina (kazalca ravni sladkorja v krvi v obdobju zadnjih 8
do 12 tednov)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na v nadaljevanju naveden naslov. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

5. Shranjevanje zdravila Piqray

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in kartici
s pretisnim omotom poleg oznake “EXP”. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je ovojnina poskodovana ali da je bila ze odprta.



Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Piqray
- U¢inkovina v zdravilu Pigray je alpelizib.
- Ena 50-miligramska filmsko oblozena tableta zdravila Pigray vsebuje 50 mg alpeliziba.
- Ena 150-miligramska filmsko obloZena tableta zdravila Pigray vsebuje 150 mg alpeliziba.
- Ena 200-miligramska filmsko obloZena tableta zdravila Pigray vsebuje 200 mg alpeliziba.
- Druge sestavine zdravila so:
- Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, manitol, natrijev Skrobni glikolat (glejte poglavje 2
»Zdravilo Pigray vsebuje natrij«), hipromeloza, magnezijev stearat.
- Obloga tablete: hipromeloza, rdeci in ¢rni Zelezov oksid (E172), titanov dioksid (E171),
makrogol, smukec.

Izgled zdravila Piqray in vsebina pakiranja
Pigray 50 mg filmsko obloZene tablete so svetlo roznate okrogle tablete z vtisnjeno oznako “L7” na
eni strani ter “NVR” na drugi. PribliZzen premer tablete: 7,2 mm.

Pigray 150 mg filmsko obloZene tablete so bledo rdece ovalne tablete z vtisnjeno oznako “UL7” na eni
strani ter “NVR” na drugi. Priblizna velikost tablete: 14,2 mm (dolzina) in 5,7 mm (Sirina).

Pigray 200 mg filmsko obloZene tablete so svetlo rdece ovalne tablete z vtisnjeno oznako “YL7” na
eni strani in “NVR” na drugi. Priblizna velikost tablete: 16,2 mm (dolzina) in 6,5 mm (Sirina).

Zdravilo Piqgray je na voljo v obliki filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih. Zdravilo Pigray je na
voljo v naslednjih velikostih pakiranj:
- Pakiranja, ki vsebujejo 50-miligramske in 200-miligramske filmsko obloZene tablete (za
bolnike, ki jemljejo odmerek 250 mg na dan):
- pakiranja s 14-dnevno zalogo: 28 filmsko obloZenih tablet (14 po 50 mg in 14 po
200 mg),
- pakiranja z 28-dnevno zalogo: 56 filmsko oblozenih tablet (28 po 50 mg in 28 po
200 mg),
- skupna pakiranja, ki vsebujejo 168 filmsko oblozenih tablet (3 x 56, vsako vsebuje
28 tablet po 50 mg in 28 tablet po 200 mg).
- Pakiranja, ki vsebujejo 150-miligramske filmsko obloZene tablete (za bolnike, ki jemljejo
odmerek 300 mg na dan):
- pakiranja s 14-dnevno zalogo: 28 filmsko obloZenih tablet,
- pakiranja z 28-dnevno zalogo: 56 filmsko oblozenih tablet,
- skupna pakiranja, ki vsebujejo 168 (3 x 56) filmsko oblozenih tablet.
- Pakiranja, ki vsebujejo 200-miligramske filmsko obloZene tablete (za bolnike, ki jemljejo
odmerek 200 mg na dan):
- pakiranja s 14-dnevno zalogo: 14 filmsko obloZenih tablet,
- pakiranja z 28-dnevno zalogo: 28 filmsko oblozenih tablet,
- skupna pakiranja, ki vsebujejo 84 (3 x 28) filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska



Proizvajalec

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Nemcija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slovenija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 02/2025.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.




