Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pigray® 50 mg, tabletki powlekane

Pigray® 150 mg, tabletki powlekane

Pigray® 200 mg, tabletki powlekane
alpelisyb

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pigray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

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

Co to jest lek Pigray
Pigray zawiera substancje czynng alpelisyb, ktora nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami kinazy
3-fosfatydyloinozytolu (ang. phosphatidylinositol-3-kinase, PI3K).

W jakim celu stosuje si¢ lek Pigray

Lek Pigray jest stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie i me¢zczyzn z rodzajem raka piersi
zwanym zaawansowanym rakiem piersi wykazujacym ekspresje receptora hormonalnego
(HR-dodatnim) i niewykazujacym ekspresji ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2
(HER2-ujemnym). Lek Pigray jest stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem, hormonalnym lekiem
przeciwnowotworowym, u pacjentéw, u ktérych choroba nowotworowa nie zareagowata na inne
leczenie hormonalne i u ktérych wystepuja pewne zmiany (mutacje) w genie zwanym PIK3CA.

Lekarz pobierze od pacjenta probke krwi lub tkanki nowotworowej w celu wykonania badania na
obecno$¢ tych mutacji PIK3CA. Je$li wynik badania bedzie dodatni, nowotwor prawdopodobnie
zareaguje na leczenie lekiem Pigray.

Jak dziala lek Pigray

Dziatanie leku Pigray polega na blokowaniu enzyméw zwanych kinazami 3-fosfatydyloinozytolu
(PI3K). Enzymy te pomagaja komorkom nowotworowym wzrasta¢ i namnaza¢ si¢. Blokujac ich
dziatanie lek Pigray moze ograniczy¢ wzrost i rozprzestrzenianie si¢ raka oraz poméc w zniszczeniu
komérek nowotworowych.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych dziatania leku Pigray lub wyboru tego leku dla
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okreslonego pacjenta nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pigray

Nalezy starannie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza, poniewaz moga one r6zni¢ si¢ od
informacji ogdlnych w tej ulotce. W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Piqray:

jesli pacjent ma uczulenie na alpelisyb lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pigray nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta przed przyjeciem leku Piqray, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono duze stezenie cukru we krwi lub cukrzyce (lub
objawy podwyzszonego st¢zenia cukru, takie jak wzmozone pragnienie i sucho$¢ w jamie
ustnej, konieczno$¢ czestszego niz zwykle oddawania moczu, oddawanie wigkszej niz zwykle
ilosci moczu, zmegczenie, nudnosci, zwickszony apetyt ze zmniejszeniem masy ciata);

jesli u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano zespo6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
syndrome, SJS), rumien wielopostaciowy (ang. erythema multiforme, EM), reakcje polekowa

z eozynofilig i objawami og6lnymi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) lub toksyczng martwicg toksyczng, rozptywna naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN; do mozliwych objawow zalicza si¢ zaczerwienienie skory, zmiany pecherzowe
na wargach, w oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory z towarzyszaca gorgczka lub bez
goraczki, wysypka);

jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba kosci szczegki (martwica kosci szczeki, ONJ).

Jesli ktorakolwiek z podanych nizej sytuacji wystapi u pacjenta podczas leczeniem lekiem Pigray,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

wysypka, swiad, pokrzywka, duszno$¢, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, kaszel,
zamroczenie, zawroty glowy, zmiany poziomu $wiadomosci, niskie cisnienie krwi,
zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy lub gardla, sine zabarwienie warg, jezyka lub skory
(mozliwe objawy cigzkiej reakcji alergicznej).

pojawienie si¢ nowych probleméw dotyczacych oddychania lub zmiana juz istniejacych, takich
jak trudno$ci w oddychaniu lub bdl towarzyszacy oddychaniu, kaszel, przyspieszenie oddechu,
sine zabarwienie warg, jezyka lub skory, czkawka (mozliwe objawy nieinfekcyjnego zapalenia
ptuc lub zapalenia ptuc).

wzmozone pragnienie i sucho$¢ w jamie ustnej, czgstsze niz zwykle oddawanie moczu,
zmgczenie, zwigkszony apetyt z utratg masy ciala, splatanie, nudnosci, wymioty, oddech o
owocowym zapachu, trudnosci z oddychaniem i sucha lub zaczerwieniona skora, ktére moga
by¢ objawami zwigkszonego st¢zenia cukru we krwi (hiperglikemii) i jego powiktan.

wysypka, zaczerwienienie skory, zmiany pecherzowe na wargach, w oczach lub w jamie ustnej,
luszczenie sie skory, czasami z towarzyszaca gorgczkg (mozliwe objawy jednego

zZ nastepujacych schorzen skory: zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego
(EM), reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdélnymi (DRESS) lub toksycznej
rozptywnej martwicy rozptywnej naskorka (TEN)).

wystgpienie nowych lub nasilenie istniejacych objawdw w jamie ustnej (takich jak obluzowanie
zgbow, bol lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub wydzielina).

Cigzka biegunka lub silny bol brzucha badz obecnos¢ §luzu lub krwi w stolcu, co moze by¢
objawem zapalenia jelita (zapalenie okr¢znicy).

Moze by¢ konieczne leczenie tych objawow, przerwanie przez lekarza leczenia na pewien czas,
zmniejszenie dawki lub definitywne zakonczeniu leczenia lekiem Piqray.



Badania krwi wykonywane przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie leczenia lekiem Piqray
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Pigray lekarz przeprowadzi badania krwi, aby skontrolowaé
stezenie cukru we krwi i bedzie je powtarzat w regularnych odstgpach w trakcie leczenia.

W zaleznosci od ich wynikow lekarz podejmie wszelkie konieczne dziatania, np. przepisze lek
powodujacy obnizenie Stezenia cukru we krwi. W razie koniecznosci lekarz moze podjac decyzje

0 przerwaniu leczenia lekiem Pigray na pewien czas lub zmniejszeniu dawki leku, aby zmniejszyto si¢
stezenie cukru we krwi. Lekarz moze takze podjac decyzje o definitywnym zakonczeniu leczenia
lekiem Pigray.

Nalezy zadbac o to, by u pacjenta wykonano badania krwi przed rozpoczeciem leczenia,

powtarzano je regularnie w trakcie leczenia i po zakonczeniu leczenia lekiem Pigqray.

o Lekarz doktadnie poinformuje pacjenta kiedy i gdzie maja by¢ wykonane badania krwi.
Leczenie lekiem Pigqray mozna rozpocza¢ tylko wowczas, gdy wyniki badan wykaza
prawidtowe stgzenie cukru we krwi, dlatego, ze lek Piqray zwigksza stezenie cukru we Krwi
(hiperglikemia), ktore moze by¢ duze i wymaga¢ zastosowania leczenia. Tylko dzigki
regularnym badaniom krwi na czczo lekarz moze dowiedzie¢ sig, czy u pacjenta wystgpuje
hiperglikemia.

o Lekarz doktadnie poinformuje pacjenta kiedy i gdzie maja by¢ wykonane badania stezenia
cukru we krwi. Kontrole beda wymagane czgséciej w okresie pierwszych 4 tygodni leczenia,
a zwlaszcza w ciggu 2 pierwszych tygodni przyjmowania leku Pigray. Po tym czasie konieczne
bedzie wykonywanie badan krwi co najmniej raz w miesigcu, zaleznie od stezenia cukru
we Krwi u pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Pigray nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Pigray a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to zwlaszcza:

- eltrombopagu, leku stosowanego w przypadku zmniejszonej liczby ptytek krwi

- lekdw stosowanych w leczeniu raka piersi (takich jak lapatynib, rybocyklib)

- ewerolimusu, apalutamidu, enzalutamidu i mitotanu, lekéw stosowanych w leczeniu niektorych
typow nowotwordw

- pantoprazolu, leku stosowanego w leczeniu zgagi i w celu zmniejszenia iloéci kwasu
wytwarzanego w zotadku

- midazolamu, leku stosowanego w celu uspokojenia lub w zaburzeniach snu

- ryfampicyny, leku stosowanego w leczeniu gruzlicy i innych cigzkich zakazen

- karbamazepiny i fenytoiny, lekdw stosowanych w leczeniu drgawek lub napadéw
padaczkowych

- ziela dziurawca, produktu ziotowego stosowanego w leczeniu depresji i innych schorzen

- enkorafenibu, leku stosowanego w leczeniu pewnego rodzaju raka skory

- warfaryny, leku stosowanego w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi.

W razie watpliwosci, czy lek przyjmowany przez pacjenta jest jednym z lekéw wymienionych
powyzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Leku Pigray nie wolno stosowac¢ u kobiet, ktore sa lub moga by¢ w ciazy badz karmig piersig. Pigray
moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed stosowaniem tego leku.
Kobiety nie powinny karmi¢ piersig podczas leczenia i przez co najmniej 1 tydzien po przyjeciu
ostatniej dawki leku Pigray. Lekarz omowi z nig mozliwe zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku
Pigray w okresie cigzy lub karmienia piersig.

U kobiet zdolnych do zajécia w cigzg lekarz wykluczy ewentualng cigzg przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Pigray. W tym celu moze zaleci¢ wykonanie testu cigzowego.



Kobiety zdolne do zajs$cia w cigze powinny stosowac¢ skuteczng metodg zapobiegania cigzy w trakcie
leczenia i co najmniej przez 1 tydzien po zakonczeniu przyjmowania leku Pigray. Nalezy zapytaé
lekarza o odpowiednie metody. W razie przypuszczenia, ze pacjentka jest w ¢igZy po rozpoczeciu
leczenia lekiem Piqray nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W trakcie leczenia i co najmniej przez 1 tydzien po jego zakonczeniu mezczyzni powinni uzywac
prezerwatyw podczas stosunkow piciowych z partnerkami, ktoére moga zajs¢ w cigzg. Jesli partnerka
pacjenta przypuszcza, ze zaszta ona w ciagz¢ w tym czasie, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Leczenie lekiem Pigray moze powodowa¢ zmeczenie. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia lekiem Pigray.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Piqray

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

Jakie dawki leku Piqray nalezy przyjmowa¢é
Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa leku Pigray to 300 mg raz na dobe. Lekarz zadecyduje, jaka
dawka bedzie wtasciwa u danego pacjenta.

W zaleznosci od zaleconej dawki liczba tabletek, ktore nalezy przyjmowac, jest nastepujaca:
- dawka 300 mg: dwie tabletki po 150 mg

- dawka 250 mg: jedna tabletka 200 mg i jedna tabletka 50 mg

- dawka 200 mg: jedna tabletka 200 mg

Jesli po przyjeciu tabletek leku Pigray pacjent zwymiotuje, nie powinien przyjmowac zadnych
dodatkowych tabletek do wyznaczonej pory przyjecia nastepnej dawki.

Lekarz prowadzacy okresli, kiedy i w jakiej dawce nalezy pacjent otrzyma fulwestrant.

Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku Pigqray w zaleznosci od tego, jak organizm pacjenta odpowie
na leczenie. Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza. Jesli wystapig pewne dziatania
niepozadane, lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki na mniejsza, przerwanie leczenia na pewien czas lub
zakonczenie terapii.

Kiedy przyjmowac lek Piqray

Tabletki leku Pigray sa dostepne w opakowaniach zawierajacych blistry zgrzewane. Na kazdym
blistrze zgrzewanym wskazane sg tabletki, ktore nalezy przyjac¢ kazdego dnia tygodnia. Nalezy
postegpowac zgodnie z instrukcjg podang na blistrze zgrzewanym.

Lek Pigray nalezy przyjmowac raz na dobg bezposrednio po positku. Przyjmowanie leku Piqray
codziennie o tej samej porze pomoze zapamigtac, kiedy nalezy wziac lek.

Jak przyjmowac lek Pigray

Tabletki leku Pigray nalezy polyka¢ w calos$ci; nie nalezy ich zu¢, kruszy¢ ani dzieli¢ przed
potknigciem. Nie nalezy przyjmowac tabletek potamanych, popekanych ani uszkodzonych w inny
sposdb, poniewaz moze nie doj$¢ do przyjecia petnej dawki.



Jak dlugo przyjmowac lek Piqray
Lek Pigray nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Leczenie jest dtugotrwate. Moze by¢ prowadzone przez kilka miesigcy lub lat. Lekarz bedzie
regularnie kontrolowa¢ stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy leczenie przynosi pozadany skutek.

Jesli pacjent ma watpliwosci, jak dlugo nalezy przyjmowac¢ lek Pigray, powinien zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Piqray

U os0b, ktore przyjely zbyt wiele tabletek leku Piqray wystapily dziatania znane jako dziatania
niepozadane leku Piqray, w tym duze stezenie cukru we krwi, nudnosci, zmeczenie i wysypka.

W razie przyjecia przez pacjenta zbyt duzej liczby tabletek lub przypadkowego przyjecia leku przez
inng osobg nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ po porade do lekarza lub do szpitala. Konieczne moze by¢
zastosowanie leczenia.

Pominiecie przyjecia leku Piqray

W przypadku pominigcia dawki leku Pigray mozna ja przyja¢ bezposrednio po positku, jesli nie
uplyneto wiecej niz 9 godzin od wyznaczonej pory. Jesli od wyznaczonej pory przyjecia leku uptyneto
ponad 9 godzin, nalezy pomina¢ dawke w tym dniu. Nastgpnego dnia nalezy przyja¢ dawke leku

0 zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Pigray
Przerwanie stosowania leku Pigray moze spowodowac pogorszenie stanu pacjenta. Nie nalezy
przerywac przyjmowania leku Piqray bez zalecenia lekarza.

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

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne
W przypadku wystapienia jakichkolwiek ciezkich dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

- wzmozone pragnienie, czegstsze niz zwykle oddawanie moczu lub oddawanie moczu w ilosciach
wigkszych niz zwykle, zwigkszenie apetytu z utratag masy ciata (mozliwe objawy
podwyzszonego stezenia cukru we krwi zwanego takze hiperglikemia);

- goraczka, kaszel, katar, powickszenie weztow chtonnych, bole stawdw, wysypka, poty nocne,
utrata masy ciata (mozliwe objawy zmniejszenia liczby limfocytow, czyli rodzaju krwinek
biatych).

Czesto: mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

- wysypka, swedzenie, pokrzywka, dusznos¢, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech,
kaszel, zamroczenie, zawroty gtowy, zmiany poziomu $wiadomosci, niskie ci$nienie krwi,
zaczerwienienie skory, obrzek twarzy lub gardta, sine zabarwienie warg, jezyka lub skory
(mozliwe objawy cigzkiej reakcji alergicznej);

- problemy z oddychaniem, w tym trudnosci w oddychaniu lub bol towarzyszacy oddychaniu,
kaszel, przyspieszenie oddechu, sine zabarwienie warg, jezyka lub skory, czkawka (mozliwe
objawy zapalenia ptuc);

- oddawanie moczu rzadziej niz zwykle lub oddawanie moczu w iloéci mniejszej niz zwykle,
obrzek nog, kostek oraz obrzgki wokot oczu, zmeczenie, splatanie, nudnosci, drgawki, bol
w klatce piersiowej (mozliwe objawy ostrej niewydolnosci nerek);



bol, obrzek lub dretwienie szczeki, uczucie ucisku w szczgce lub poluzowania zgba (mozliwe
objawy martwicy kosci szczeki);

wysypka, zaczerwienienie skory, zmiany pgcherzowe na wargach, w oczach lub jamie ustne;j,
zhuszczanie skory (mozliwe objawy rumienia wielopostaciowego).

Niezbyt czesto: mogq wystgpi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow

trudnos$ci w oddychaniu, bol gtowy, nudnosci, wymioty (mozliwe objawy stanu zwanego
kwasicg ketonowa, w ktorym dochodzi do nadmiernego wzrostu stgzenia kwasow we krwi);
silny bol w nadbrzuszu (mozliwy objaw zapalenia trzustki);

wysypka, zaczerwienienie skory, zmiany pgcherzowe na wargach, w oczach lub jamie ustne;j,
zluszczanie skory, goraczka (mozliwe objawy zespotu Stevensa-Johnsona).

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

biegunka, wigksza niz zwykle liczba wyproznien, krew w stolcu lub ciemniejsze zabarwienie
stolca, bol lub tkliwos¢ w okolicy zotadka (mozliwe objawy zapalenia okr¢znicy, zapalenia
jelit)

splatanie, sucho$¢ w jamie ustnej, sucha lub zaczerwieniona skora, nudno$ci, wymioty,
zmeczenie, potrzeba czestego oddawania moczu, pragnienie (mozliwe objawy nieketonowego
hiperglikemicznego zespotu hipermolalnego (HHNKS))

opuchniecie twarzy lub gardta i trudnos$ci z oddychaniem (mozliwe objawy obrzeku
naczynioruchowego be¢dacego rodzajem cigzkiej reakcji alergicznej)

wysypka, goraczka (mozliwe objawy wysypki polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(DRESYS))

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Do innych dziatan niepozadanych naleza dziatania wymienione ponizej. W przypadku nasilenia si¢
tych dziatan niepozadanych nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Bardzo czesto:

bolesne i czgste oddawanie moczu (mozliwe objawy zakazenia drog moczowych);
zmeczenie, blados$¢ skory (mozliwe objawy niedokrwisto$ci, czyli stanu, w ktorym dochodzi do
zmniejszenia liczby czerwonych krwinek);

samoistne krwawienia lub wylewy podskdrne (oznaki zmniejszenia liczby trombocytow,
zwanych takze ptytkami krwi, we krwi);

utrata apetytu;

bol glowy;

dziwny posmak w ustach (zaburzenia smaku);

biegunka;

nudnosci;

wymioty;

nadzerki lub owrzodzenie jamy ustnej z zapaleniem dzigsel (zapalenie jamy ustnej);

bol brzucha;

rozstroj zotadka, niestrawno$¢ (objawy dyspeptyczne);

wysypka;

wypadanie lub przerzedzenie wlosow (lysienie);

swedzenie (Swiagd);

suchos¢ skory;

zmeczenie;

bol, zaczerwienienie i obrzek btony $luzowej drog oddechowych, przetyku albo narzadow
ptciowych (zapalenie blon Sluzowych);

obrzek dtoni, kostek lub stop (obrzeki obwodowe);

goraczka;

sucho$¢ bton §luzowych;

zmniejszenie masy ciata;

obnizenie st¢zenia wapnia we krwi, ktore czasami moze spowodowac skurcze (hipokalcemia);
obnizenie st¢zenia potasu we krwi z towarzyszacym oslabieniem migséni, kurczami mig¢éni lub
zaburzeniami rytmu serca (hipokaliemia).



Czesto:

- odwodnienie;

- trudnosci z zasypianiem (bezsennosc);

- sucho$¢ oczu;

- niewyrazne widzenie;

- bol glowy, zawroty glowy (mozliwe objawy wysokiego ci$nienia krwi);

- obrzek czesci lub catej reki (w tym takze palcow dloni) albo nogi (w tym takze palcéw stopy),
uczucie ciezko$ci, ograniczenie ruchomosci, dyskomfort, pogrubienie skory oraz nawracajace
zakazenia (mozliwe objawy obrzgku limfatycznego);

- bol zgba;

- krwawienie, tkliwo$¢ lub powigkszenie dzigset (objawy zapalenia dziaset);

- spekane, spierzchnigte wargi (zapalenie kacikow ust);

- bol dzigset;

- rumien;

- stan zapalny skory z wysypka (zapalenie skory);

- zaczerwienienie lub obrzgk skory oraz mozliwe zluszczanie si¢ naskorka wnetrza dioni
i podeszew stop, ktoremu moze towarzyszy¢ uczucie mrowienia i piekacy bol (objawy zespotu
dtoniowo-podeszwowego);

- kurcze migs$ni;

- bol migsni;

- obrzek uogolniony.

Podczas leczenia lekiem Pigray wyniki niektorych badan krwi mogg by¢ nieprawidtowe, na przyktad:

Bardzo czesto

- duza aktywno$¢ we krwi nastepujacych enzymoéw: gamma-glutamylotransferazy,
aminotransferazy alaninowej, lipazy;

- wysokie stezenie cukru (glukozy) we krwi;

- wysokie stezenie kreatyniny lub wapnia we krwi;

- zmniejszenie liczby limfocytow i ptytek krwi, niskie stgzenie cukru, hemoglobiny lub albuminy
we krwi;

- wydhuzenie czasu czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (miara zdolnosci krwi do
krzepniecia).

Czesto
- wysokie stezenie hemoglobiny glikowanej (wskaznika st¢zenia cukru we krwi w ostatnich 8 do
12 tygodniach) we krwi.

Zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywac lek Piqray

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze
zgrzewanym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie nalezy przyjmowac leku w przypadku zauwazenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia opakowania
lub sladéw $wiadczacych o naruszeniu zawartosci.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pigray
- Substancja czynng leku Pigray jest alpelisyb.
- Kazda tabletka powlekana leku Pigray 50 mg zawiera 50 mg alpelisybu.
- Kazda tabletka powlekana leku Pigray 150 mg zawiera 150 mg alpelisybu.
- Kazda tabletka powlekana leku Pigray 200 mg zawiera 200 mg alpelisybu.
- Pozostale sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza, magnezu stearynian.
- Otoczka tabletki: Hypromeloza, zelaza tlenek czerwony i czarny (E172), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol, talk.

Jak wyglada lek Piqray i co zawiera opakowanie
Pigray 50 mg, tabletki powlekane, to jasnordézowe, okragle tabletki z odci$nietym napisem ,,L7” po
jednej stronie oraz ,,NVR” po drugiej stronie. Przyblizona $rednica: 7,2 mm

Pigray 150 mg, tabletki powlekane, to bladoczerwone, owalne tabletki z odcisnigtym napisem ,,UL7”
po jednej stronie oraz ,,NVR” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 14,2 mm (dlugos¢); 5,7 mm
(szerokosc).

Pigray 200 mg, tabletki powlekane, to jasnoczerwone, owalne tabletki z odcisnigtym napisem ,,YL7”
po jednej stronie oraz ,,NVR” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 16,2 mm (dtugosc¢); 6,5 mm
(szerokosc¢).

Pigray jest dostgpny w postaci tabletek powlekanych zapakowanych w blistry. Dostgpne sa
nastepujace wielkosci opakowan leku Pigray:
- Opakowania zawierajace tabletki powlekane po 50 mg i po 200 mg (dla pacjentow
przyj mujacych dawke dobowa 250 mg):
Opakowania zawierajace zapas leku na 14 dni: 28 tabletek powlekanych (14 tabletek po
50 mg i 14 tabletek po 200 mg).
- Opakowania zawierajace zapas leku na 28 dni: 56 tabletek powlekanych (28 tabletek po
50 mg i 28 tabletek po 200 mg).
- Opakowania zbiorcze zawierajace 168 tabletek powlekanych (3x 56, kazde zawierajace
28 tabletek po 50 mg i 28 tabletek po 200 mg).
- Opakowania zawierajace tabletki powlekane po 150 mg (dla pacjentdw przyjmujacych dawke
dobowg 300 mg)
- Opakowania zawierajace zapas leku na 14 dni: 28 tabletek powlekanych.
- Opakowania zawierajgce zapas leku na 28 dni: 56 tabletek powlekanych.
- Opakowania zbiorcze zawierajgce 168 (3x 56) tabletek powlekanych.
- Opakowania zawierajace tabletki powlekane po 200 mg (dla pacjentéw przyjmujacych dawke



dobowg 200 mg)

- Opakowania zawierajgce zapas leku na 14 dni: 14 tabletek powlekanych.
- Opakowania zawierajgce zapas leku na 28 dni: 28 tabletek powlekanych.
- Opakowania zbiorcze zawierajace 84 (3x 28) tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

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

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu


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

