Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vijoice® 50 mg tabletki powlekane

Vijoice® 125 mg tabletki powlekane

Vijoice® 200 mg tabletki powlekane
alpelisyb

vNiniej szy 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 dowiedziec sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 wystgpia 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 Vijoice i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vijoice
Jak przyjmowac lek Vijoice

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vijoice

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~

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

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

W jakim celu stosuje sie lek Vijoice

Lek Vijoice jest stosowany w leczeniu dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat z cigzkimi lub
zagrazajacymi zyciu objawami spektrum przerostu zwigzanego z PIK3CA (ang. PIK3CA-related
overgrowth spectrum, PROS). PROS obejmuje szeroki zakres rzadkich zaburzen powodujacych
niekontrolowany przerost r6znych czgsci ciala z powodu pewnych zmian (mutacji) w genie o nazwie
PIK3CA.

Ten gen powoduje wytwarzanie biatka, ktére przekazuje komorkom ciata informacjg, by wzrastaty
i namnazaly si¢. Zmiany obecne w tym genie sprawiajg, ze czynnos¢ wspomnianego bialka jest
nieregularna, co w konsekwencji sprzyja nieprawidtowemu wzrostowi i namnazaniu si¢ komorek.

Jak dziala lek Vijoice

Dziatanie leku Vijoice polega na blokowaniu enzymow (biatek) zwanych kinazami
3-fosfatydyloinozytolu (PI3K). Enzymy te pomagaja nieprawidtowym komoérkom wzrasta¢

i namnazac si¢. Blokujac ich dziatanie lek Vijoice moze ograniczy¢ niekontrolowany wzrost

i rozprzestrzenianie si¢ nieprawidtowych komorek, pomdc zmniejszy¢ przerosnigta tkanke oraz
ztagodzi¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby u pacjentow.



W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych dziatania leku Vijoice lub wyboru tego leku dla
okreslonego pacjenta nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vijoice

Nalezy starannie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza, poniewaz moga one r6zni¢ si¢
od informacji ogdlnych w tej ulotce. W razie watpliwos$ci nalezy zapyta¢ lekarza.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vijoice

- jesli pacjent ma uczulenie na alpelisyb lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow 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 Vijoice nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta przed przyjeciem leku Vijoice, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpita ciezka reakcja alergiczna, w tym
o zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS, ostra reakcja zwigzana

z objawami grypopodobnymi oraz bolesng wysypka skory, w tym skory wokot ust, oczu
i narzadow plciowych);

o rumien wielopostaciowy (ang. erythema multiforme, EM, reakcja skorna objawiajaca si¢
zaczerwienionymi plamkami, ktore ksztattem mogg przypominac tarcze strzelnicza
Z ciemnoczerwonym centrum otoczonym jasniejszymi pierscieniami);

o reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS, reakcja skdrna z wysoka temperaturg ciata,
obrzekiem twarzy, powickszonymi weztami chtonnymi oraz zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby) lub

o toksyczna, rozplywna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN, ciezka
reakcja skorna, ktorej objawami mogg by¢: zaczerwienienie skory, zmiany pecherzowe
na wargach, w oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczka, wysypka).

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

Jesli ktorakolwiek z podanych nizej sytuacji wystapi u pacjenta podczas leczeniem lekiem Vijoice,

nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- wysypka, $wiad, pokrzywka, dusznos¢, trudno$ci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, kaszel,
zamroczenie, zawroty gtowy, zmiany poziomu $wiadomosci, niskie cisnienie krwi,
zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy lub gardta, sine zabarwienie warg, jezyka lub skory
(mozliwe objawy ciezkiej reakcji alergicznej).

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

- wzmozone pragnienie i sucho$¢ w jamie ustnej, czestsze niz zwykle oddawanie moczu,
zmgczenie, zwigkszony apetyt z utratg masy ciata, splatanie, nudno$ci, wymioty, oddech
0 owocowym zapachu, trudnosci z oddychaniem, sucha lub zaczerwieniona skora, ktdére moga
by¢ objawami zwigkszonego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i jego powiktan.

- wysypka, zaczerwienienie skory, zmiany pecherzowe na wargach, w oczach lub w jamie ustnej,
luszczenie si¢ skory, czasami z towarzyszaca goraczka (mozliwe objawy jednego
z nastepujacych schorzen skory: zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego
(EM), reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogolnymi (DRESS) lub toksycznej
rozptywnej martwicy naskorka (TEN)).



- Cigzka biegunka lub silny bol brzucha badz obecnos¢ sluzu 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 Vijoice (patrz ,,Jakie dawki leku

Vijoice nalezy przyjmowaé” w punkcie 3).

Nalezy zadba¢ o to, by u pacjenta wykonano badanie cukru we krwi przed rozpoczeciem

leczenia, powtarzano je regularnie w trakcie leczenia i po zakonczeniu leczenia lekiem Vijoice.

- Lekarz poinformuje pacjenta jak, kiedy 1 gdzie nalezy wykona¢ badania krwi przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Vijoice oraz regularnie w trakcie leczenia, aby kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Na podstawie wynikoéw lekarz moze przepisac lek obnizajacy stezenie
cukru we krwi, tymczasowo przerwacé leczenie, zmniejszy¢ dawke leku Vijoice Iub catkowicie
zaprzestac leczenia lekiem Vijoice.

- Leczenie lekiem Vijoice mozna rozpoczaé tylko wowczas, gdy stezenie cukru we krwi jest
prawidtowe, poniewaz lek Vijoice moze powodowac wzrost stgzenia cukru we krwi
(hiperglikemia), ktére moze by¢ duze i wymagaé zastosowania leczenia.

- Jesli przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vijoice u pacjenta wystepuja pewne schorzenia, takie
jak duze stezenie cukru we krwi, cukrzyca, otylos¢ lub jesli pacjent ma ponad 75 lat,
kontrolowanie stgzenia cukru we krwi pacjenta bedzie wymagane czgsciej w pierwszych
tygodniach przyjmowania leku Vijoice. Po tym czasie konieczne bgdzie wykonywanie badan
krwi co najmniej raz w miesigcu, zaleznie od stg¢zenia cukru we krwi u pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Vijoice nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie jest znany dlugoterminowy
wplyw stosowania leku Vijoice na wzrost i rozwdj dzieci w wieku od 2 lat i mtodziezy.

Lek Vijoice 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. Dotyczy to zwlaszcza:

- cyklosporyny, leku stosowanego w celu oddziatywania na uktad immunologiczny

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

- karbamazepiny i fenytoiny, lekow stosowanych w leczeniu drgawek lub napadow
padaczkowych

- ziela dziurawca (zwanego takze Hypericum perforatum), leku ziolowego stosowanego
w leczeniu depresji i innych schorzen.

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

Ciaza

Leku Vijoice nie nalezy stosowac u kobiet, ktore sg lub mogg by¢ w cigzy. Vijoice moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U kobiet zdolnych do zajscia w cigz¢ lekarz sprawdzi, czy pacjentka jest w cigzy i w razie
koniecznosci moze zleci¢ pacjentce wykonanie testu ciazowego przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Vijoice.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek Vijoice przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu kobiety nie powinny
karmi¢ piersig podczas leczenia tym lekiem i przez co najmniej 1 tydzien po przyjeciu ostatniej dawki.

Porada dotyczaca antykoncepcji u kobiet

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 Vijoice. Nie wiadomo, czy
lek Vijoice ostabia skuteczno§¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jesli pacjentka stosuje
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, powinna stosowac¢ dodatkowo barierowa metode antykoncepc;ji.



Nalezy zapytaé lekarza o odpowiednie metody. W razie przypuszczenia, ze pacjentka jest w cigzy
po rozpoczgciu leczenia lekiem Vijoice nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Porada dotyczaca antykoncepcji u mezczyzn

W trakcie leczenia i co najmniej przez 1 tydzien po jego zakonczeniu me¢zczyzni powinni uzywac
prezerwatyw podczas stosunkdéw plciowych z partnerkami, ktore moga zaj$¢ w ciaze. Jesli partnerka
pacjenta przypuszcza, ze zaszta ona w cigz¢ w tym czasie, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Vijoice moze powodowaé zmeczenie lub nieostre widzenie. Dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia
lekiem Vijoice.

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Vijoice

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Jakie dawki leku Vijoice nalezy przyjmowac

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa leku Vijoice u dorostych to 250 mg raz na dobe. Zazwyczaj
zalecana dawka poczatkowa leku Vijoice u miodziezy i dzieci (w wieku 2 lat i starszych) to 50 mg raz
na dobe. Lekarz zadecyduje, jaka dawka bedzie wlasciwa u danego pacjenta.

W zaleznosci od zaleconej dawki liczba tabletek, ktére nalezy przyjmowacd, jest nastepujaca:
- dawka 50 mg: jedna tabletka 50 mg

- dawka 125 mg: jedna tabletka 125 mg

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

Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku Vijoice w zaleznosci od tego, jak organizm pacjenta
zareaguje na leczenie lekiem Vijoice (patrz punkt 2). Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen
lekarza. Jesli wystapia pewne dzialania niepozadane, lekarz moze zaleci¢ zmiane¢ dawki na mniejsza,
przerwanie podawania leku na pewien czas lub zakonczenie terapii.

Kiedy przyjmowaé lek Vijoice

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

Lek Vijoice nalezy przyjmowac raz na dob¢ bezposrednio po positku. Przyjmowanie leku Vijoice
codziennie o tej samej porze pomoze zapamictac, kiedy nalezy wzia¢ lek.

Jak przyjmowac¢ lek Vijoice
Tabletki leku Vijoice nalezy potyka¢ w cato$ci i nie nalezy ich zu¢ ani dzieli¢ przed potknigciem. Nie
nalezy przyjmowac tabletek potamanych, popekanych ani uszkodzonych w inny sposob, poniewaz
moze nie doj$¢ do przyjecia pelnej dawki. Jesli pacjent nie jest w stanie potknac tabletek, mozna
przyjac lek Vijoice w postaci zawiesiny (0znacza to wymieszanie tabletek z woda) w nastepujacy
Sposob:
- Wrzuci¢ tabletke (tabletki) leku Vijoice do szklanki wypetnionej od 50 do 150 ml wody
1 odstawi¢ na okoto 5 minut. Uzywa¢ wylacznie wody.
- Rozkruszy¢ tabletke (tabletki) tyzka, a nastepnie wymieszac tyzka do rozpuszczenia tabletek.
Zawiesina be¢dzie metna i mogg by¢ w niej widoczne kawatki tabletek.



- Wypi¢ zawiesing od razu po przygotowaniu.

- Do tej samej szklanki wla¢ okoto 20 do 50 ml wody i zamiesza¢ tg sama tyzka. Nastepnie wypié
calg zawarto$¢ szklanki, aby upewnic si¢, ze doszlo do przyjecia catej dawki. W razie
koniecznosci powtorzy¢ ten krok.

- Wyrzucié¢ zawiesing z lekiem Vijoice, ktora nie zostala przyjeta w ciggu 60 minut
po przygotowaniu.

Podawanie leku Vijoice przez zglebnik do karmienia

Pacjentom, ktorzy nie sg w stanie przetknaé leku Vijoice w postaci tabletek lub w postaci zawiesiny,

lek Vijoice mozna podawac przez niektore zglebniki do karmienia. Rodzaj zglebnika zostanie ustalony

przez lekarza. Tabletki nalezy przygotowa¢ w postaci zawiesiny (czyli wymieszac je z wodg)

W nastepujacy sposob:

- Wrzuci¢ tabletke (tabletki) leku Vijoice do szklanki wypetnionej 40 ml wody i odstawié
na okoto 5 minut. Uzywaé wylgcznie wody.

- Rozkruszy¢ tabletke (tabletki) tyzka, a nastepnie wymieszac tyzka do rozpuszczenia tabletek.
Zawiesina bgdzie metna i mogg by¢ w niej widoczne kawatki tabletek.

- Pobra¢ mieszaning ze szklanki do strzykawki i natychmiast podac ja przez zgtebnik
do karmienia.

- Do tej samej szklanki wla¢ okoto 40 ml wody i zamieszac¢ tg sama tyzka. Nastepnie pobrac calg
zawarto$¢ szklanki do tej samej strzykawki 1 podac ja przez zglebnik do karmienia. Powtorzy¢
ten krok, jesli w strzykawce lub w szklance wcigz pozostajg kawalki tabletki.

- Wyrzucié¢ zawiesing z lekiem Vijoice, ktora nie zostala podana w ciggu 60 minut
po przygotowaniu.

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

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

Jesli pacjent ma watpliwosci, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Vijoice, powinien zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Vijoice

U oso6b, ktore przyjety zbyt wiele tabletek leku Vijoice wystapily dziatania znane jako dziatania
niepozadane alpelisybu, 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 osobe
nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ po poradg do lekarza lub do szpitala. Konieczne moze by¢
zastosowanie leczenia.

Pominig¢cie przyjecia leku Vijoice

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

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

Wystapienie wymiotéw po przyjeciu dawki leku Vijoice
Jesli pacjent zwymiotuje po przyjeciu tabletki (tabletek) Vijoice, nie nalezy przyjmowac dodatkowych
tabletek az do czasu przyjecia kolejnej wyznaczonej dawki.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku Vijoice 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.

Ciezkie dzialania niepozadane
W przypadku wystapienia jakichkolwiek cigzkich dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Bardzo czesto (mogg wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- duze stezenie cukru we krwi, zwane takze hiperglikemig. Mozliwe objawy to: wzmozone
pragnienie, czestsze niz zwykle oddawanie moczu lub oddawanie moczu w ilosciach wigkszych
niz zwykle, zwigkszenie apetytu z utrata masy ciala.

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Cigzkie reakcje alergiczne. Mozliwe objawy to: wysypka, swedzenie, pokrzywka, dusznos¢,
trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, kaszel, zamroczenie, zawroty gtowy, zmiany
poziomu $wiadomosci, niskie cisnienie krwi, zaczerwienienie skory, obrzek twarzy i (lub)
gardta, sine zabarwienie warg, jezyka lub skory.

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

Bardzo czesto (mogqg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- zmniejszone taknienie

- bol glowy

- biegunka

- wymioty

- nadzerki lub owrzodzenie jamy ustnej z zapaleniem dzigsetl (zapalenie jamy ustnej)
- nudnosci

- bol brzucha

- wysypka

- zapalenie skory z wysypka (zapalenie skory)

- suchos$¢ skory

- wypadanie lub przerzedzenie wlosow (tysienie).

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- odwodnienie

- tradzik

- swedzenie (§wigd)

- suchos$¢ bton §luzowych.

Podczas leczenia lekiem Vijoice wyniki niektérych badan krwi mogg by¢ nieprawidlowe, na przyktad:

Bardzo czesto:

- mate st¢zenie fosforu lub wapnia we krwi (zmniejszone stezenie fosforu, zmniejszone st¢zenie
wapnia)

- duze stezenie kreatyniny lub cukru we krwi (zwigkszone ste¢zenie kreatyniny, zwigkszone
stezenie glukozy)

- duze stezenie hemoglobiny glikowanej (wskaznika stezenia cukru we krwi w ostatnich 8
do 12 tygodniach)

- duza aktywno$¢ enzymu lipazy we krwi (zwickszona aktywno$¢ lipazy).

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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.

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

5. Jak przechowywac lek Vijoice
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze zgrzewanym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania lub $lady $wiadczace o naruszeniu
zawarto$ci.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vijoice

- Substancja czynng leku Vijoice jest alpelisyb.

- Kazda tabletka powlekana leku Vijoice 50 mg zawiera 50 mg alpelisybu.

- Kazda tabletka powlekana leku Vijoice 125 mg zawiera 125 mg alpelisybu.
- Kazda tabletka powlekana leku Vijoice 200 mg zawiera 200 mg alpelisybu.
- Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460), mannitol (E421), kroskarmeloza
sodowa (patrz punkt 2 ,,Lek Vijoice zawiera s6d”), hypromeloza (E464), magnezu
stearynian (E470b).

- Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), zelaza tlenek czerwony (dotyczy tylko mocy
50 mg i 200 mg) i zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171), makrogol (E1521), talk
(E553b).

Jak wyglada lek Vijoice i co zawiera opakowanie
Vijoice 50 mg tabletki powlekane to jasnozoétte, okragle tabletki, z wyttoczonym napisem ,,C7”
po jednej stronie oraz ,,NVR” po drugiej stronie. Przyblizona §rednica: 7 mm

Vijoice 125 mg tabletki powlekane to ciemnozotte, owalne tabletki, z wyttoczonym napisem ,,Y7”
po jednej stronie oraz ,,NVR” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 13 mm x 6 mm.

Vijoice 200 mg tabletki powlekane to bladozotte, owalne tabletki, z wytloczonym napisem ,,CL7”
po jednej stronie oraz ,,NVR” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 16 mm x 7 mm.


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

Vijoice jest dostgpny w postaci tabletek powlekanych w blistrach. Dostepne sg nastepujace wielkosci
opakowan leku Vijoice:

- Opakowania zawierajace tabletki powlekane 50 mg (dla pacjentéw przyjmujacych dawke
dobowa 50 mg)
- Opakowania zawierajgce zapas leku na 28 dni: 28 tabletek powlekanych.

- Opakowania zawierajace tabletki powlekane 125 mg (dla pacjentow przyjmujacych dawke
dobowg 125 mg)
- Opakowania zawierajgce zapas leku na 28 dni: 28 tabletek powlekanych.

- Opakowania zawierajgce tabletki powlekane 50 mg 1 200 mg (dla pacjentdw przyjmujacych
dawke dobowa 250 mg)
- Opakowania zawierajace zapas leku na 28 dni: 56 tabletek powlekanych (28 tabletek
po 50 mg i 28 tabletek po 200 mg).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg

Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

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

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2026

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wiecej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
1 w razie konieczno$ci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.



Inne Zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en

Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vijoice® 50 mg granulat w saszetce
alpelisyb

vNiniej szy 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 wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Vijoice i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vijoice
Jak przyjmowac lek Vijoice

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vijoice

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUnh PN =

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

Co to jest lek Vijoice
Vijoice zawiera substancj¢ czynng alpelisyb, ktdra nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
kinazy 3-fosfatydyloinozytolu (ang. phosphatidylinositol-3-kinase, PI3K).

W jakim celu stosuje si¢ lek Vijoice

Lek Vijoice jest stosowany w leczeniu dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat z cigzkimi lub
zagrazajacymi zyciu objawami spektrum przerostu zwigzanego z PIK3CA (ang. PIK3CA-related
overgrowth spectrum, PROS). PROS obejmuje szeroki zakres rzadkich zaburzen powodujacych
niekontrolowany przerost r6znych czesci ciata z powodu pewnych zmian (mutacji) w genie o nazwie
PIK3CA.

Ten gen powoduje wytwarzanie biatka, ktore przekazuje komorkom ciata informacj¢, by wzrastaty
i namnazaly si¢. Zmiany obecne w tym genie sprawiaja, ze czynno$¢ wspomnianego biatka jest
nieregularna, co w konsekwencji sprzyja nieprawidlowemu wzrostowi i namnazaniu si¢ komorek.

Jak dziala lek Vijoice

Dziatanie leku Vijoice polega na blokowaniu enzymow (biatek) zwanych kinazami
3-fosfatydyloinozytolu (PI3K). Enzymy te pomagaja nieprawidlowym komorkom wzrastaé

i namnazac si¢. Blokujac ich dzialanie lek Vijoice moze ograniczy¢ niekontrolowany wzrost

i rozprzestrzenianie si¢ nieprawidtowych komorek, pomdc zmniejszy¢ przerosnigty tkanke oraz
ztagodzi¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby u pacjentow.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych dziatania leku Vijoice lub wyboru tego leku dla
okreslonego pacjenta nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vijoice

Nalezy starannie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza, poniewaz moga one roéznic si¢
od informacji ogdlnych w tej ulotce. W razie watpliwos$ci nalezy zapyta¢ lekarza.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vijoice

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vijoice nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta przed przyjeciem leku Vijoice, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna, w tym
o zespOt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SIS, ostra reakcja zwigzana

z objawami grypopodobnymi oraz bolesna wysypka skory, w tym skory wokot ust, oczu
i narzadow plciowych);

o rumien wielopostaciowy (ang. erythema multiforme, EM, reakcja skorna objawiajaca si¢
zaczerwienionymi plamkami, ktore ksztaltem moga przypominacé tarcze strzelnicza
Z ciemnoczerwonym centrum otoczonym jasniejszymi pierscieniami);

o reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS, reakcja skdrna z wysoka temperaturg ciata,
obrzekiem twarzy, powigkszonymi weztami chtonnymi oraz zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby) lub

o toksyczna, rozplywna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN, cigzka
reakcja skorna, ktorej objawami moga by¢ zaczerwienienie skory, zmiany pecherzowe
na wargach, w oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczka, wysypka).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono duze stgzenie cukru we krwi lub cukrzyce (lub
objawy podwyzszonego stezenia cukru, takie jak wzmozone pragnienie i sucho$¢ w jamie
ustnej, koniecznos¢ czestszego niz zwykle oddawania moczu, oddawanie wickszej niz zwykle
iloci moczu, zmgczenie, nudnosci, zwickszony apetyt ze zmniejszeniem masy ciata).

Jesli ktorakolwiek z podanych nizej sytuacji wystapi u pacjenta podczas leczeniem lekiem Vijoice,

nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

- wysypka, $wiad, pokrzywka, dusznos¢, trudnosci w oddychaniu, $§wiszczacy oddech, kaszel,
zamroczenie, zawroty gtowy, zmiany poziomu $wiadomosci, niskie ci$nienie krwi,
zaczerwienienie skory, obrzek 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 trudnos$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$¢ w jamie ustnej, czgstsze niz zwykle oddawanie moczu,
zmgczenie, zwigkszony apetyt z utratg masy ciata, splatanie, nudno$ci, wymioty, oddech
0 owocowym zapachu, trudnosci z oddychaniem, sucha lub zaczerwieniona skora, ktore moga
by¢ objawami zwigkszonego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) 1 jego powiktan.

- wysypka, zaczerwienienie skory, zmiany pecherzowe na wargach, w oczach lub w jamie ustne;j,
luszczenie si¢ skory, czasami z towarzyszaca goraczka (mozliwe objawy jednego
z nastepujacych schorzen skory: zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego
(EM), reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogo6lnymi (DRESS) lub toksycznej
rozptywnej martwicy naskorka (TEN)).
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- Cigzka biegunka lub silny bol brzucha badz obecnos¢ sluzu 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 Vijoice (patrz ,,Jakie dawki leku

Vijoice nalezy przyjmowaé” w punkcie 3).

Nalezy zadba¢ o to, by u pacjenta wykonano badanie cukru we krwi przed rozpoczeciem

leczenia, powtarzano je regularnie w trakcie leczenia i po zakonczeniu leczenia lekiem Vijoice.

- Lekarz poinformuje pacjenta jak, kiedy 1 gdzie nalezy wykona¢ badania krwi przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Vijoice oraz regularnie w trakcie leczenia, aby kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Na podstawie wynikoéw lekarz moze przepisac lek obnizajacy stezenie
cukru we krwi, tymczasowo przerwac leczenie, zmniejszy¢ dawke leku Vijoice Iub catkowicie
zaprzestac leczenia lekiem Vijoice.

- Leczenie lekiem Vijoice mozna rozpocza¢ tylko wowczas, gdy stezenie cukru we krwi jest
prawidtowe, poniewaz lek Vijoice moze powodowac wzrost stgzenia cukru we krwi
(hiperglikemia), ktére moze by¢ duze i wymagaé zastosowania leczenia.

- Jesli przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vijoice u pacjenta wystepuja pewne schorzenia, takie
jak duze stezenie cukru we krwi, cukrzyca, otylos¢ lub jesli pacjent ma ponad 75 lat,
kontrolowanie stgzenia cukru we krwi pacjenta bedzie wymagane czgsciej w pierwszych
tygodniach przyjmowania leku Vijoice. Po tym czasie konieczne bgdzie wykonywanie badan
krwi co najmniej raz w miesigcu, zaleznie od stgzenia cukru we krwi u pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Vijoice nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie jest znany dlugoterminowy
wplyw stosowania leku Vijoice na wzrost i rozwdj dzieci w wieku od 2 lat i mtodziezy.

Lek Vijoice 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. Dotyczy to zwlaszcza:

- cyklosporyny, leku stosowanego w celu oddziatywania na uktad immunologiczny

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

- karbamazepiny i fenytoiny, lekow stosowanych w leczeniu drgawek lub napadow
padaczkowych

- ziela dziurawca (zwanego takze Hypericum perforatum), leku ziolowego stosowanego
w leczeniu depresji i innych schorzen.

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

Ciaza

Leku Vijoice nie nalezy stosowac u kobiet, ktore sg lub mogg by¢ w cigzy. Vijoice moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U kobiet zdolnych do zajscia w cigze lekarz sprawdzi, czy pacjentka jest w cigzy i w razie
koniecznosci moze zleci¢ pacjentce wykonanie testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Vijoice.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek Vijoice przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu kobiety nie powinny
karmi¢ piersig podczas leczenia tym lekiem i przez co najmniej 1 tydzien po przyjeciu ostatniej dawki.

Porada dotyczaca antykoncepcji u kobiet

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 Vijoice. Nie wiadomo, czy
lek Vijoice ostabia skuteczno§¢ hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Jesli pacjentka stosuje
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, powinna stosowac¢ dodatkowo barierowa metode antykoncepc;ji.
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Nalezy zapytaé lekarza o odpowiednie metody. W razie przypuszczenia, ze pacjentka jest w cigzy
po rozpoczgciu leczenia lekiem Vijoice nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Porada dotyczaca antykoncepcji u mezczyzn

W trakcie leczenia i co najmniej przez 1 tydzien po jego zakonczeniu me¢zczyzni powinni uzywac
prezerwatyw podczas stosunkdéw plciowych z partnerkami, ktore moga zaj$¢ w ciagze. Jesli partnerka
pacjenta przypuszcza, ze zaszta ona w cigz¢ w tym czasie, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Vijoice moze powodowac zmeczenie lub nieostre widzenie. Dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia
lekiem Vijoice.

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Vijoice

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Jakie dawki leku Vijoice nalezy przyjmowa¢é

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa leku Vijoice u dorostych to 250 mg raz na dobe. Zazwyczaj
zalecana dawka poczatkowa leku Vijoice u mlodziezy i dzieci (w wieku 2 lat i starszych) to 50 mg raz
na dobe. Lekarz zadecyduje, jaka dawka bedzie wlasciwa u danego pacjenta.

W celu przyjecia przepisanej dawki 50 mg nalezy przyjac¢ zawartos¢ jednej saszetki z 50 mg granulatu.

Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke leku Vijoice w zaleznosci od tego, jak organizm pacjenta
zareaguje na leczenie lekiem Vijoice (patrz punkt 2). Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen
lekarza. Jesli wystapia pewne dzialania niepozadane, lekarz moze zaleci¢ przerwanie podawania leku
na pewien czas lub zakonczenie terapii.

Kiedy przyjmowac¢ lek Vijoice
Lek Vijoice nalezy przyjmowac raz na dobg bezposrednio po positku. Przyjmowanie leku Vijoice
codziennie o tej samej porze pomoze zapami¢tac, kiedy nalezy wziaé lek.

Jak przyjmowac lek Vijoice
Kazda saszetka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie nalezy uzywac saszetki,
jesli jej szczelne zamkniecie jest uszkodzone.

Lek Vijoice w postaci granulatu nalezy przyjmowac¢ w nastgpujacy sposob:

- Trzymac¢ saszetke z granulatem tak, by linia przecigcia znajdowata si¢ u gory.
- Delikatnie potrzasna¢ saszetka, aby granulat Vijoice opadt na dno saszetki.

- Przecig¢ saszetke nozyczkami wzdtuz zaznaczonej linii.

- Wyjaé granulat z saszetki w jeden z nastepujacych sposobow:

o wysypac granulat z jednej saszetki bezposrednio na jezyk, w razie konieczno$ci opukujac
palcami boczne $cianki i gorg saszetki, aby upewnic sig, ze saszetka zostata w petni
oprézniona. Potkna¢ popijajac sama woda w ilosci okoto 50 do 150 ml. Jesli w jamie
ustnej pozostaty jakiekolwiek resztki granulatu, nalezy przeptukac jame ustng dodatkowa
iloscig wody, a nastgpnie potknaé upewniajac si¢, ze doszto do przyjecia petnej dawki.

lub

o wsypac granulat z jednej saszetki do szklanki, w razie konieczno$ci opukujac palcami
boczne $cianki i1 gore saszetki, aby upewnic sig, ze saszetka zostata w petni oprdzniona.
Dodac¢ 5 do 15 ml napoju (wytacznie wody, mleka lub soku jablkowego) lub migkkiego
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pokarmu (wylgcznie musu jablkowego lub jogurtu), a nastepnie natychmiast przyjac
mieszaning. Przeplukaé¢ szklanke tym samym napojem Iub migkkim pokarmem w iloSci
okoto 10 do 40 ml. Natychmiast przyja¢ mieszaning i upewnic sie¢, ze doszto do przyjecia
catej dawki. Powtarzac¢ ten krok do czasu, az w szklance nie bedzie juz mieszaniny.
- Wyrzuci¢ mieszaning granulatu Vijoice z woda, mlekiem, sokiem jablkowym, musem
jabtkowym lub jogurtem, jesli nie zostanie przyjeta w ciggu 2 godzin od przygotowania.

Podawanie leku Vijoice przez zglebnik do karmienia
Pacjentom, ktorzy nie sg w stanie przetknaé leku Vijoice w postaci granulatu podanego bezposrednio
na jezyk lub w postaci mieszaniny, lek Vijoice mozna podawacé przez niektore zgtgbniki do karmienia.
Rodzaj zglebnika zostanie ustalony przez lekarza. Granulat nalezy przygotowac¢ w nastgpujacy sposob:
- Wsypa¢ granulat z jednej saszetki do szklanki, w razie konieczno$ci opukujac palcami boczne
$cianki i gore saszetki, aby upewnic si¢, ze saszetka zostata w petni oprozniona.
- Do tej samej szklanki doda¢ 20 ml wody i wymiesza¢ tyzka. Nastepnie pobrac calg zawartosé
szklanki do strzykawki i podaé przez zglebnik do karmienia. Powtarza¢ ten krok do czasu, az
w szklance i w strzykawce nie bedzie juz mieszaniny.
- Wyrzuci¢ mieszaning z lekiem Vijoice, ktora nie zostata przyjeta w ciggu 60 minut
po przygotowaniu.

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

Leczenie jest dlugotrwale. Moze by¢ prowadzone przez kilka miesi¢cy lub lat. Lekarz bedzie
regularnie kontrolowac stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy leczenie przynosi pozadany skutek.

Jesli pacjent ma watpliwoscei, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Vijoice, powinien zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vijoice

U os0b, ktore przyjely zbyt wiele granulatu Vijoice moga wystapi¢ dziatania znane jako dziatania
niepozadane alpelisybu, w tym duze st¢zenie cukru we krwi, nudnosci, zmeczenie i wysypka. W razie
przyjecia przez pacjenta zbyt duzej ilo$ci granulatu lub przypadkowego przyjecia leku przez inng
osobg nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ po porade do lekarza Iub do szpitala. Konieczne moze by¢
zastosowanie leczenia.

Pominiecie przyjecia leku Vijoice

W przypadku pominig¢cia dawki leku Vijoice mozna jg przyjac bezposrednio po positku, jesli nie
uptyneto wigeej niz 9 godzin od wyznaczonej pory. Jesli od wyznaczonej pory przyjecia leku uptynegto
ponad 9 godzin, nalezy poming¢ dawke w tym dniu. Nastepnego dnia nalezy przyja¢ dawke leku

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

Wystgpienie wymiotow po przyjeciu dawki leku Vijoice
Jesli pacjent zwymiotuje po przyjeciu granulatu Vijoice, nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowego
granulatu az do czasu przyjecia kolejnej wyznaczonej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vijoice
Przerwanie stosowania leku Vijoice moze spowodowac pogorszenie stanu pacjenta. Nie nalezy

przerywac przyjmowania leku Vijoice bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku Vijoice nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek cigzkich dziatan niepozadanych nalezy przerwac
przyjmowanie leku i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Bardzo czesto (mogqg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- duze stezenie cukru we krwi, zwane takze hiperglikemig. Mozliwe objawy to: wzmozone
pragnienie, czgstsze niz zwykle oddawanie moczu lub oddawanie moczu w ilo$ciach wigkszych
niz zwykle, zwigkszenie apetytu z utratg masy ciata.

Czesto (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Cigzkie reakcje alergiczne. Mozliwe objawy to: wysypka, swedzenie, pokrzywka, dusznos¢,
trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, kaszel, zamroczenie, zawroty gtowy, zmiany
poziomu $wiadomosci, niskie cisnienie krwi, zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy i (lub)
gardla, sine zabarwienie warg, jezyka lub skory.

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

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- zmniejszone taknienie

- bol glowy

- biegunka

- wymioty

- nadzerki lub owrzodzenie jamy ustnej z zapaleniem dzigset (zapalenie jamy ustnej)
- nudnosci

- bol brzucha

- wysypka

- zapalenie skory z wysypka (zapalenie skory)

- suchos¢ skory

- wypadanie lub przerzedzenie wlosow (tysienie).

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- odwodnienie

- tradzik

- swedzenie (§wigd)

- suchos¢ bton §luzowych.

Podczas leczenia lekiem Vijoice wyniki niektorych badan krwi moga by¢ nieprawidtowe, na przyktad:

Bardzo czesto:

- mate stgzenie fosforu lub wapnia we krwi (zmniejszone stezenie fosforu, zmniejszone stezenie
wapnia)

- duze stezenie kreatyniny lub cukru we krwi (zwigkszone st¢zenie kreatyniny, zwigkszone
stezenie glukozy)

- duze stezenie hemoglobiny glikowanej (wskaznika stezenia cukru we krwi w ostatnich 8
do 12 tygodniach)

- duza aktywno$¢ enzymu lipazy we krwi (zwigkszona aktywnos$¢ lipazy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

15



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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.

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

5. Jak przechowywac lek Vijoice
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i saszetce po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnej saszetce w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania lub §lady $wiadczace o naruszeniu
zawartosci.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vijoice
- Substancja czynna leku Vijoice jest alpelisyb.
- Kazda saszetka z lekiem Vijoice 50 mg w postaci granulat zawiera 50 mg alpelisybu.
- Pozostate sktadniki to:
- Celuloza mikrokrystaliczna (E460), mannitol (E421), kroskarmeloza sodowa (patrz
punkt 2 ,,Lek Vijoice zawiera s6d”), hypromeloza (E464), magnezu stearynian (E470b).

Jak wyglada lek Vijoice i co zawiera opakowanie
Vijoice 50 mg granulat w saszetce to biata lub niemal biata, sypka mieszanina proszku i granulatu
W saszetce.

Kazde opakowanie zawiera 28 saszetek (ilo$¢ wystarczajaca na 28 dni dla pacjentéw przyjmujacych
dawke 50 mg na dobg).

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia
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Wytworca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg

Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

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

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2026

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
1 w razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

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