Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klertis, 12,5 mg, kapsulki, twarde
Klertis, 25 mg, kapsulki, twarde
Klertis, 50 mg, kapsulki, twarde

Sunitinibum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klertis
3. Jak stosowac Klertis

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac Klertis

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Klertis w postaci kapsulek twardych zawiera substancj¢ czynna sunitynib, inhibitor kinazy
biatkowej. Lek stosuje si¢ w leczeniu raka, gdyz hamuje on aktywnos¢ szczeg6lnej grupy biatek, ktore
uczestnicza we wzroscie i rozprzestrzenianiu si¢ komdrek nowotworowych.

Klertis stosuje si¢ u dorostych pacjentéw w leczeniu nastepujacych nowotwordw:

e nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (ang.,Gastrointestinal stromal tumour, GIST),
rodzaj nowotworu zotadka 1 jelit, gdy imatynib (inny lek przeciwnowotworowy) jest nieskuteczny
lub nie moze by¢ stosowany;

¢ rak nerkowokomorkowy z przerzutami (ang. Metastatic renal cell carcinoma, MRCC), rodzaj
nowotworu nerki, ktoéry rozprzestrzenit si¢ do innych czesci ciata;

e nowotwory neuroendokrynne trzustki (ang. Pancreatic neuroendocrine tumours, pNET) -
nowotwory komorek trzustkowych wytwarzajacych hormony, ktore sa w fazie progresji lub
ktérych nie mozna usungé operacyjnie.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace dziatania leku Klertis lub przyczyn, dla ktorych lekarz
przepisal go pacjentowi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klertis

Kiedy nie stosowa¢é leku Klertis

e jesli pacjent ma uczulenie na sunitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Klertis nalezy omowi¢ to z lekarzem, je$li:

pacjent ma wysokie ciSnienie krwi. Klertis moze spowodowac zwigkszenie cisnienia krwi.
Lekarz moze kontrolowac ci$nienie krwi pacjenta w trakcie stosowania leku Klertis, a w razie
koniecznos$ci zastosowac leki przeciwnadci$nieniowe.

pacjent ma lub mial w przeszlosci chorobe krwi, zaburzenia zwigzane z krwawieniem lub
powstawaniem siniakéw. Stosowanie leku Klertis moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia lub
spowodowac¢ zmiang liczby pewnych komorek krwi, prowadzac do niedokrwistosci lub zaburzen
procesu krzepniecia krwi. Jesli pacjent otrzymuje warfaryne lub acenokumarol (leki rozrzedzajace
krew w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepdw), ryzyko krwawienia jest wicksze. Jesli u
pacjenta wystapi jakiekolwiek krwawienie w trakcie stosowania leku Klertis, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

pacjent ma choroby serca. Klertis moze spowodowa¢ choroby dotyczace serca. Jesli pacjent
odczuwa silne zmegczenie, duszno$¢ lub ma obrzek stop i1 okolic kostek, nalezy zgtosic¢ to
lekarzowi.

pacjent ma zaburzenia rytmu serca. Klertis moze spowodowac¢ zaburzenia rytmu serca. Lekarz
moze zleci¢ wykonanie badania elektrokardiograficznego (EKG) w trakcie stosowania tego leku w
celu oceny tych zaburzen. W razie zawrotéw gtowy, omdlenia lub nieprawidtowej czynnosci serca
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

pacjent mial niedawno problemy zwigzane z powstaniem zakrzepow w zylach i (lub)
tetnicach (rodzaje naczyn krwiono$nych), w tym udar, zawal serca, zator lub zakrzepice.
Jesli podczas stosowania leku Klertis u pacjenta wystapia takie objawy, jak bol lub ucisk w klatce
piersiowej, bol ramion, plecow, szyi lub zuchwy, dusznos$¢, dr¢twienie lub ostabienie jednej strony
ciata, trudnosci w mowieniu, bol glowy Iub zawroty glowy, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do
lekarza.

u pacjenta ma lub mial tetniaka (powickszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego) lub
rozdarcie Sciany naczynia krwiono$nego.

U pacjenta stwierdzono obecnie lub w przeszlosci uszkodzenie najmniejszych naczyn
krwionos$nych, znane jako mikroangiopatia zakrzepowa (TMA). W razie wystapienia
goraczki, zmeczenia, znuzenie, powstawania siniakow, krwawienia, obrzeku, splatania, utraty
widzenia i napadéw drgawkowych, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy. Klertis moze spowodowa¢ zaburzenia czynnosci
tarczycy. Jesli podczas stosowania leku Klertis pacjent fatwiej sie meczy, silniej niz inni odczuwa
zimno lub pogtegbia mu si¢ brzmienie glosu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nalezy sprawdzi¢
czynno$¢ tarczycy przed rozpoczeciem stosowania leku Klertis, a nastgpnie kontrolowac ja
regularnie w trakcie leczenia. Pacjenci, ktérych tarczyca nie wytwarza dostatecznej ilosci
hormonoéw, mogg otrzymywac te hormony w leczeniu zastgpczym.

pacjent ma lub mial w przeszlo$ci zaburzenia czynnosci trzustki lub pecherzyka zoélciowego.
Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
b6l w okolicy zotadka (bol w nadbrzuszu), nudnosci, wymioty i goraczka. Moga by¢ one
wywolane przez zapalenie trzustki lub pecherzyka zoétciowego.

pacjent ma lub mial w przeszlosci zaburzenia czynnosci watroby. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Klertis wystapi u pacjenta ktorykolwiek z nastepujacych
objawoOw zaburzen watroby: §wiad, zazotcenie oczu lub skory, ciemne zabarwienie moczu oraz
bol lub odczucie dyskomfortu w gornej prawej czesci brzucha. Lekarz zaleci badania krwi w celu
skontrolowania czynnosci watroby przed oraz w trakcie stosowania tego leku, a takze wtedy, gdy
bedzie to wskazane ze wzgledow klinicznych.

pacjent ma lub mial w przeszlo$ci zaburzenia czynnosci nerek. Lekarz bedzie kontrolowat
czynnos$¢ nerek pacjenta.

pacjent ma si¢ poddaé operacji lub byl niedawno operowany. Klertis moze wplywac na proces
gojenia si¢ ran. Jesli pacjent ma mie¢ operacje, lekarz zazwyczaj zaleca odstawienie tego leku i
okresla, kiedy nalezy wznowic jego przyjmowanie.



e przed rozpoczeciem stosowania leku Klertis lekarz moze zaleci¢ pacjentowi kontrole
dentystyczna.

- Jesli pacjent odczuwa lub odczuwal bol w jamie ustnej, bol zebdw, szczeki 1 (lub)
zuchwy, mial obrzgk lub owrzodzenie w jamie ustnej, odczuwal dretwienie lub
cigzkos¢ szczeki 1 (lub) zuchwy albo ruszat mu si¢ zab, nalezy natychmiast zglosi¢ to
lekarzowi prowadzacemu i dentyscie.

- Jesli pacjent musi si¢ podda¢ inwazyjnemu leczeniu lub zabiegowi dentystycznemu,
nalezy powiedzie¢ dentyscie o przyjmowaniu leku Klertis, zwlaszcza jesli pacjent
otrzymuje jednoczesnie lub otrzymywat w przesztosci dozylnie leki z grupy
bisfosfonianéw (leki stosowane w celu zapobiegania powiklaniom dotyczacym kosci
oraz w leczeniu innych schorzen).

e pacjent ma lub mial w przeszlo$ci zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Podczas stosowania
leku Klertis mozliwe jest wystapienie ,,piodermii zgorzelinowej” (bolesne owrzodzenie skory) lub
»~martwiczego zapalenia powiezi” (szybko rozszerzajace si¢ zakazenie tkanki podskornej, ktore
moze zagraza¢ zyciu). Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia
objawoOw zakazenia rany, w tym goraczki, bolu, zaczerwienienia, obrzgku lub pojawienia si¢ ropy
albo krwi. Dziatanie to zazwyczaj ustgpuje po odstawieniu sunitynibu. Podczas stosowania
sunitynibu zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych (zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy), poczatkowo w postaci
czerwonawych plamek przypominajacych tarcze strzelnicze lub okragtych plam na tutowiu, czesto
z umiejscowionymi centralnie pecherzami. Wysypka moze postgpowac do postaci z rozleglymi
pecherzami lub zluszczaniem sig skory, ktora moze zagraza¢ zyciu. Jesli u pacjenta wystapi
wysypka lub wymienione objawy skorne, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.

e pacjent ma lub mial napady drgawek. W razie wystapienia wysokiego ci$nienia krwi, bolu
glowy lub utraty widzenia nalezy tak szybko, jak to mozliwe powiadomi¢ o tym lekarza.

e pacjent choruje na cukrzyce. U pacjentéw z cukrzyca nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie
cukru we krwi, aby zbada¢, czy nie jest konieczna zmiana dawki leku przeciwcukrzycowego w
celu zmniejszenia ryzyka za matego stgzenia. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy
matego st¢zenia cukru we krwi (wyczerpanie, kolatanie serca, pocenie si¢, uczucie gtodu i utrata
przytomnosci), nalezy najszybciej, jak to mozliwe zwrécic¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Klertis u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Klertis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Klertis w organizmie. Jesli pacjent przyjmuje leki
zawierajace nastepujace substancje czynne, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:
e ketokonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)
e erytromycyna, klarytromycyna, ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu zakazen)
rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)
o deksametazon (kortykosteroid stosowany w leczeniu ro6znych zaburzen, tj. alergie, zaburzenia
oddychania lub choroby skoéry)
e fenytoina, karbamazepina, fenobarbital (leki stosowane w leczeniu padaczki i innych zaburzen
neurologicznych)
o leki roslinne zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowane w leczeniu
depresji i leku

Klertis z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku Klertis nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentki w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy w trakcie
przyjmowania leku Klertis.

Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W trakcie stosowania leku Klertis
nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktérych wystapia zawroty gtowy lub nietypowe zmeczenie powinni zachowac szczegdlna
ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Klertis zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Klertis

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lekarz przepisuje odpowiednig dla pacjenta dawke leku w zalezno$ci od rodzaju nowotworu.
e nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST) lub rak nerkowokomérkowy
z przerzutami (MRCC): zalecana dawka wynosi 50 mg przyjmowana raz na dobe przez
28 dni (4 tygodnie), po czym nastepuje 14-dniowa (2 tygodnie) przerwa (bez przyjmowania
leku), co tworzy 6-tygodniowe cykle;
e nowotwor neuroendokrynny trzustki (oNET): zalecana dawka to 37,5 mg raz na dobg
bez okresu przerwy.

Lekarz okresli dawke odpowiednig dla pacjenta, a takze powie, czy i kiedy nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Klertis.

Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Klertis

Jesli pacjent przyjmie omytkowo za duzo kapsutek leku Klertis, nalezy natychmiast zwrocic si¢

do lekarza. Moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Pominigcie przyjecia leku Klertis

Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz tez punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Klertis™).




Choroby serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent odczuwa znaczne zmeczenie,
ma sptycony oddech lub obrzek stop i1 okolic kostek. Moga to by¢ objawy zaburzen zwigzanych
z sercem, w tym niewydolnosci serca i choroby mig$nia sercowego (kardiomiopatia).

Choroby ptuc lub trudnosci z oddychaniem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapi
kaszel, bol w klatce piersiowej, nagte sptycenie oddechu lub odkrztuszanie krwi. Moga to by¢ objawy
zaburzenia o nazwie ,,zator tetnicy ptucnej”, ktory powstaje, gdy zakrzepy krwi przemieszczajg si¢ do
phuc.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapiag zmiany
czestosci oddawania moczu lub pacjent nie oddaje moczu, gdyz moga to by¢ objawy niewydolnosci
nerek.

Krwawienie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli podczas stosowania leku Klertis wystepuje u
pacjenta ktérykolwiek z nastepujacych objawow lub ciezkie krwawienie: bol i obrzgk zotadka
(brzucha); wymiotowanie krwia; czarne i lepkie stolce; krew w moczu; bol gtowy lub zmiany
$wiadomosci; odkrztuszanie krwi lub krwawej plwociny z ptuc lub drég oddechowych.

Rozpad guza prowadzacy do przedziurawienia jelita. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent
odczuwa silny bl brzucha, ma goraczke, nudnosci, wymioty, pojawia si¢ krew w stolcu lub zmienit
si¢ rytm wyproznien.

Inne dziatania niepozadane podczas stosowania leku Klertis moga obejmowac:

Bardzo czesto (mogq wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 0sob):

e zmniejszenie liczby ptytek krwi, krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych (np.
neutrofilow)
skrocenie oddechu
wysokie ci$nienie t¢tnicze
skrajne zmg¢czenie, utrata sit
obrzek spowodowany gromadzeniem si¢ ptynu pod skora i wokoét oczu, wysypka alergiczna
b6l i (lub) podraznienie jamy ustnej, owrzodzenie, zapalenie, suchos$¢ btony Sluzowej jamy
ustnej, zaburzenia smaku, niestrawnosc¢, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, bdl i (lub)
obrzek brzucha, utrata lub zmniejszenie apetytu

zmnigjszona czynnos¢ tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy).
zawroty glowy

bol glowy

krwawienie z nosa

bol plecoéw, bol stawdw

bol rak i nog

zazblcenie i (lub) przebarwienie skory, nadmierna pigmentacja skory, zmiana koloru wlosow,
wysypka na dtoniach i podeszwach stdp, wysypka, suchos¢ skory

o kaszel

e goraczka

e trudnosci w zasypianiu

Czesto (mogq wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
e powstawanie zakrzepow w naczyniach krwiono$nych
e niedostateczny doptyw krwi do migsnia sercowego ze wzgledu na niedroznos¢ lub zwezenie
tetnic wiencowych
e bdl w klatce piersiowej
e zmniejszona ilo$¢ krwi pompowana przez serce
e  zastdj ptynu, np. wokot ptuc



zakazenia

powiktanie cigzkiego zakazenia (zakazenie krwi), ktdére moze prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanki, niewydolnosci narzadu i $mierci

zmnigjszone stezenie cukru we krwi (patrz punkt 2).

utrata biatka w moczu, prowadzaca niekiedy do powstania obrzgku

objawy przypominajace grype

nieprawidlowe wyniki badan krwi, w tym nieprawidtowa aktywnos$¢ enzymow trzustkowych i
watrobowych

duze stgzenie kwasu moczowego we krwi

guzki krwawnicze (hemoroidy), bol odbytnicy, krwawienie z dziasel, trudnosci w potykaniu
lub niemozno$¢ potykania

odczucie pieczenia lub bol jezyka, zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego,
nadmierna ilo$¢ gazow w zotadku lub jelicie

zmniejszenie masy ciata

bol miesni i kosci, ostabienie migsni, zmeczenie mig$ni, bol migsni, skurcze migsni

suchos$¢ w nosie, przekrwienie blony sluzowej nosa

nadmierne lzawienie

nieprawidlowe odczucie w obrebie skory, §wiad, zluszczanie si¢ i zapalenie skory,
powstawanie pecherzy, tradzik, zmiany zabarwienia paznokci, utrata wtoséw

nietypowe odczucia w konczynach

nieprawidtowo zmniejszona lub zwigkszona wrazliwos¢, zwtaszcza na dotyk
zgaga

odwodnienie

uderzenia goraca

nieprawidtowe zabarwienie moczu

depresja

dreszcze

Niezbyt czesto (mogq wystepowaé nie czesciej niz u I na 100 osob):

zagrazajace zyciu zakazenie tkanek migekkich, w tym w okolicy narzaddéw plciowych i odbytu
(patrz punkt 2)

udar

zawal mig$nia sercowego na skutek przerwanego lub zmniejszonego doptywu krwi do serca
zmiany czynnosci elektrycznej serca lub nieprawidtowy rytm serca

obecnos¢ ptynu wokot serca (wysiek osierdziowy)

niewydolno$¢ watroby

bol zotadka (brzucha) na skutek zapalenia trzustki

rozpad guza prowadzacy do przedziurawienia jelita (perforacja)

zapalenie (obrzek i zaczerwienienie) pecherzyka zotciowego z obecno$cia kamieni
z6tciowych lub bez kamicy

powstawanie nieprawidlowego potaczenia migdzy jedng jama ciata a inng lub ze skora
(przetoka)

b6l w jamie ustnej, bol zebow i (lub) w szczece/zuchwie, obrzgk lub owrzodzenie w jamie
ustnej, dretwienie lub odczucie cigzkosci w szczece/zuchwie, ruchomosé¢ zgba. Moga to by¢
objawy uszkodzenia (martwica) kosci szczeki i (lub) zuchwy (patrz punkt 2)

nadmierne wytwarzanie hormonow tarczycy, prowadzace do zwigkszonego zuzycia energii
przez organizm (zwigkszony metabolizm) w stanie spoczynku

zaburzenia gojenia si¢ rany pooperacyjnej
zwigkszona aktywno$¢ enzymu kinazy kreatynowej pochodzenia mig$niowego



nadmierna reakcja na alergen, w tym katar sienny, wysypka skorna, §wiad skory, pokrzywka,
obrzek niektdrych czesci ciata i trudnosci w oddychaniu

zapalenie okr¢znicy (zapalenie jelita grubego, niedokrwienne zapalenie jelita grubego)

Rzadko ( mogg wystgpowaé nie czesciej niz u 1 na 1000 0sob):

cigzka reakcja obejmujaca skore i (lub) btony Sluzowe (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy)

zespol rozpadu guza — grupa powiklan metabolicznych, do ktérych moze doj$¢ w trakcie
leczenia przeciwnowotworowego. Powiktania te spowodowane sg przez produkty rozpadu
komorek rakowych i moga obejmowac: nudnosci, skrocenie oddechu, nieregularng czynnosé
serca, kurcze mie$ni, napady drgawkowe, zmetnienie moczu i zmeczenie w potaczeniu z
nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych (duze stezenie potasu, kwasu moczowego
i fosforu oraz mate stezenie wapnia we krwi), co moze wskazywac na zaburzenia czynnos$ci
nerek i ostrg niewydolno$¢ nerek

nieprawidlowy rozpad migéni, ktory moze spowodowac problemy z nerkami (rabdomioliza)
nieprawidlowe zmiany w mézgu, ktore moga wywotac szereg objawow, w tym bol glowy,
splatanie, napady drgawkowe i utratg widzenia (zespot odwracalnej tylnej leukoencefalopatii)
bolesne owrzodzenie skory (piodermia zgorzelinowa).

zapalenie watroby

zapalenie tarczycy

uszkodzenie najmniejszych naczyn krwiono$nych (mikroangiopatia zakrzepowa).

Czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna okreslic na podstawie dostgpnych danych)

poszerzenie lub ostabienie $ciany aorty (tetniak rozwarstwienie aorty)

brak energii, splatanie, senno$¢, utrata przytomnosci lub $pigczka - objawy te mogg by¢
oznaka toksycznego wpltywu wysokiego stezenia amoniaku we krwi na mézg (encefalopatii
hiperamonemicznej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywaé lek Klertis

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce i pudetku po
»EXP” oraz ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klertis
Substancja czynna leku jest sunitynib. Kazda kapsutka zawiera sunitynibu cyklaminian w ilosci
odpowiadajacej 12,5 mg, 25 mg lub 50 mg sunitynibu.
Pozostate sktadniki to mannitol , kroskarmeloza sodowa, powidon K30 i magnezu stearynian.
Otoczka kapsulki zawiera
- Klertis, 12,5 mg, kapsutki, twarde: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172)
- Klertis, 25 mg, kapsutki, twarde: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172)
- Kilertis, 50 mg, kapsutki, twarde: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172).
Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Klertis i co zawiera opakowanie

Klertis, 12,5 mg: twarda, zelatynowa kapsutka samozamykajaca si¢ typu Coni-Snap, bez oznaczen,
rozmiar “3”, z nieprzezroczystym, Srednio pomaranczowym wieczkiem i nieprzezroczystym,
intensywnie zottym korpusem, wypetniona granulkami w kolorze pomaranczowym.

Klertis, 25 mg: twarda, zelatynowa kapsutka samozamykajaca si¢ typu Coni-Snap, bez oznaczen,
rozmiar ,,2” z nieprzezroczystym, §rednio pomaranczowym wieczkiem i oliwkowozielonym
korpusem, wypetniona granulkami w kolorze pomaranczowym.

Klertis, 50 mg: twarda, zelatynowa kapsutka samozamykajaca si¢ typu Coni-Snap, bez oznaczen,
rozmiar ,,0”, z nieprzezroczystym, srednio pomaranczowym wieczkiem i nieprzezroczystym, srednio
pomaranczowym korpusem, wypetnionym granulkami w kolorze pomaranczowym.

28 kapsutek w blistrach PVC /Aclar /Aluminium w tekturowym pudetku lub 30 kapsutek w butelce
z HDPE, z zakretka z PP, zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120
1165 Budapeszt

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Holandia Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg capsule, hard

Bulgaria Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg TBbpaa Kamncysa



Czechy

Wegry
Litwa
totwa

Polska

Rumunia

Stowacja

Klertis
Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg kemény kapszula

Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg kietosios kapsulés

Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg cietas kapsulas
Klertis

Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg, capsule

Klertis 12.5 mg, 25 mg, 50 mg tvrdé kapsuly

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.05.2024



