Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calquence 100 mg kapsulki twarde
akalabrutynib

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Calquence

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Co to jest lek Calquence
e (Calquence zawiera substancj¢ czynng o nazwie akalabrutynib.
e Nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami kinazy tyrozynowej Brutona (BTK).

W jakim celu stosuje si¢ lek Calquence
Calquence stosuje si¢ w leczeniu 0sob dorostych z przewlektg biataczka limfocytowa (CLL).

CLL to nowotwor ztosliwy biatych krwinek zwanych limfocytami B (lub komoérkami B). Komorki te
stanowig cze$¢ uktadu immunologicznego (uktadu obronnego organizmu).

Calquence jest stosowany w leczeniu 0osdb dorostych z chloniakiem z komorek ptaszcza (MCL).

MCL to rodzaj raka krwi dotyczacego wezidw chtonnych.

Jak dziala lek Calquence

Calquence dziata hamujac aktywnos$¢ BTK, biatka znajdujacego si¢ w organizmie, ktére wspomaga
rozwoj i przezycie komorek nowotworowych. Hamujac aktywnos¢ BTK Calquence pomaga zniszczy¢

komoérki nowotworowe i zmniejszy¢ ich liczbg, co moze spowolnié¢ postep choroby.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Calquence lub powodu, z jakiego ten lek zostat
przepisany pacjentowi nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Calquence

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Calquence:
o jesli pacjent ma uczulenie na akalabrutynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyjeciem leku
Calquence.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Calquence nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity nietypowe siniaki lub krwawienia lub jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore zwigkszaja ryzyko krwawienia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”)

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane’)

o jesli pacjent przeszed! niedawno operacje lub ma ja wkrotce przejs¢. Lekarz moze przerwac
leczenie lekiem Calquence przed zabiegiem medycznym, chirurgicznym lub stomatologicznym

o jesli pacjent kiedykolwiek chorowal na wirusowe zapalenie watroby typu B (zakazenie watroby) —

ma to zwigzek z mozliwoscig spowodowania przez lek Calquence ponownej aktywacji wirusowego
zapalenia watroby typu B i dlatego lekarz bedzie obserwowat pacjenta pod katem objawdw nawrotu
tego zakazenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”)

o jesli pacjent ma lub mial w przesztosci niemiarowa prace serca (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystapi nowa zmiana lub jakakolwiek
zmiana w wygladzie miejsca na skorze, poniewaz u pacjenta wystepuje duze ryzyko wystapienia raka
skory, patrz punkt 4. Pacjent powinien uzywac ochrony przeciwstonecznej i regularnie badac skore.

Podczas leczenia lekarz w razie potrzeby sprawdzi liczbe krwinek.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie przeprowadzono
badan leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Calquence a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a w szczeg6lnosci o przyjmowaniu ktoregokolwiek z lekow wymienionych
ponizej:

o antybiotyki stosowane w zakazeniach bakteryjnych — takie jak klarytromycyna

o leki stosowane w zakazeniach grzybiczych — takie jak pozakonazol, itrakonazol, worykonazol
ketokonazol — lek stosowany w leczeniu zespotu Cushinga (zaburzeniu, w ktérym organizm
wytwarza za duzo hormonu, kortyzolu)

leki stosowane w zakazeniu HIV — takie jak indynawir i rytonawir

leki stosowane w wirusowym zapaleniu watroby typu C — takie jak telaprewir

ryfampicyna — antybiotyk stosowany w zakazeniach bakteryjnych (gruzlica)

ergotamina — lek stosowany w migrenie

koniwaptan — lek stosowany w przypadku matego stezenia sodu we krwi

metformina — lek stosowany w przypadku duzego stezenia cukru we krwi
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o cyklosporyna — lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu

o leki stosowane w napadach drgawkowych lub padaczce — takie jak karbamazepina i fenytoina
o pimozyd — lek stosowany w zespole Tourette’a (zaburzeniu powodujacym niekontrolowane ruchy
oraz wykrzykiwanie stow 1 dzwickdw)
o ziele dziurawca zwyczajnego — ziotowy lek na depresje
o teofilina — lek stosowany w leczeniu §wiszczacego oddechu, dusznosci i ucisku w klatce piersiowe;j
o leki zmniejszajace wydzielanie kwasu zoladkowego:
o leki zoboje¢tniajace sok zotagdkowy — takie jak weglan wapnia. Lek Calquence nalezy
przyjmowac 2 godziny przed lub 2 godziny po przyjeciu tych lekow.
o leki blokujace receptory histaminowe 2 — takie jak ranitydina i famotydyna. Lek Calquence
nalezy przyjmowac¢ 2 godziny przed lub 10 godzin po przyjeciu tych lekow.
o inhibitory pompy protonowej — takie jak omeprazol. Nalezy unika¢ stosowania tych lekow

podczas przyjmowania leku Calquence.
metotreksat — lek stosowany w takich chorobach jak reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca i
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, ktore sa spowodowane nieprawidlowym dziataniem uktadu
odpornosciowego.
o Ten lek nalezy przyjmowac co najmniej 6 godzin przed lub po przyjeciu leku Calquence.

Leki zwigkszajace ryzyko krwawienia u pacjenta

Lek Calquence moze zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub

pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje inne leki zwiekszajace ryzyko krwawienia:

o leki przeciwptytkowe (przeciwdziatajace krzepnigciu krwi), takie jak kwas acetylosalicylowy i
klopidogrel

o leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew), takie jak warfaryna lub enoksaparyna.

Cigza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Calquence, poniewaz lek Calquence moze dziata¢
szkodliwie na nienarodzone dziecko.

Karmienie piersig
Nie karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Calquence oraz przez 2 dni po przyjgciu ostatniej dawki leku
Calquence. Nie wiadomo, czy lek Calquence przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, ze lek Calquence wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania
maszyn. Jednak, jesli u pacjenta wystapia zawroty gtowy, ostabienie lub zmgczenie podczas
przyjmowania leku Calquence, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Calquence zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Calquence

Lek Calquence jest przepisywany wylacznie przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w stosowaniu
lekow przeciwnowotworowych. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W
razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W zaleznosci od rodzaju raka wystepujacego u pacjenta, lek Calquence moze by¢ podawany w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.
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Jaka dawke przyjmowacd
o Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka (100 mg) przyjmowana dwa razy na dobg. Nalezy
przyjmowac dawki leku w odstepie okoto 12 godzin.

Jak przyjmowac¢ lek
o Nalezy potkna¢ kapsutke w catosci, popijajac woda; lek nalezy przyjmowac mniej wigcej o tej
samej porze kazdego dnia.

o Kapsutek nie nalezy rozgryzac¢, rozpuszczaé ani otwiera¢, poniewaz moze to zmieni¢ szybkos¢
wchlaniania leku w organizmie.

. Lek Calquence mozna przyjmowac z pokarmem lub pomig¢dzy positkami.

o Patrzac na blister mozna sprawdzi¢, kiedy zostala przyjeta ostatnia kapsutka leku Calquence.

Symbole znajdujace si¢ na blistrze pomagaja w przyjeciu dawki o wlasciwej porze — stonce
symbolizuje dawke poranng, a ksiezyc — dawke wieczorng.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Calquence
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Calquence, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do

lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ kapsulki i t¢ ulotke ze soba.

Pominiecie przyjecia leku

. Jezeli od czasu zaplanowanego przyjecia dawki leku uptynely mniej niz 3 godziny, nalezy przyjac
pominieta dawke jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

. Jezeli od czasu zaplanowanego przyjecia dawki leku uptynely wigcej niz 3 godziny, nalezy poming¢
te dawke. Kolejna dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku Calquence w celu uzupekienia pominietej dawki.

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

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

Jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nizej wymienionych objawéw niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Calquence i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem bgdz uda¢ sie do
najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego:

Bardzo czeste, ci¢zKkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

. Krwawienie w roznych miejscach, takich jak skora, jelita i mézg. Objawami moga by¢ czarne
stolce lub stolce z krwia, mocz koloru rozowego lub bragzowego, krwawienia z nosa, siniaki,
nicoczekiwane krwawienie, wymioty lub odkrztuszanie krwi, zawroty gtowy, oslabienie,
dezorientacja.

. Zakazenia. Objawami moga by¢: goraczka, dreszcze, uczucie ostabienia lub dezorientacji, kaszel,
dusznos¢ [zapalenie ptuc, bardzo czeste dzialanie niepozadane (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na
10 osob) lub zakazenia Aspergillus, niezbyt czeste dzialanie niepozadane (moze wystgpi¢ u nie
wigcej niz 1 na 100 oséb)].

Czeste, ciezkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow)



o przyspieszona czynnosc¢ serca, przerwy w rytmie serca, stabe lub nieréwne t¢tno, zawroty glowy,
omdlenie, dyskomfort w klatce piersiowej lub duszno$¢ (objawy zaburzen rytmu serca zwane
migotaniem przedsionkow i trzepotaniem przedsionkow).

° gorgczka, dreszcze, nudno$ci, wymioty, dezorientacja, duszno$é¢, drgawki, nieregularne bicie serca,
ciemny lub metny mocz, niezwykte zmeczenie lub bol migsni lub stawow. Moga to by¢ objawy
zespotu rozpadu guza (TLS) — stanu spowodowanego szybkim rozpadem komorek
nowotworowych.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o b6l migéni lub stawow

o bol glowy

. wysypka

. uczucie zmeczenia, ostabienie lub brak energii

° nudnosci, wymioty, bol brzucha, zaparcia (nieregularne lub trudne do wydalenia stolce), biegunka

(czgste lub luzne stolce)

zmniejszona liczba czerwonych krwinek, zmniejszona liczba neutrofili (rodzaj biatych krwinek) lub
zmniejszona liczba komorek, ktére pomagaja w krzepnieciu krwi (ptytki krwi)

wysokie ci$nienie krwi

zawroty glowy

bol gtowy, ucisk w okolicach oczu, nosa lub policzkéw (zapalenie zatok)

bol gardta i katar (zapalenie blony $luzowej nosa i gardta)

zakazenie gornych drog oddechowych

zakazenie drog moczowych (bdl lub pieczenie podczas oddawania moczu)

nowe nowotwory, w tym nowotwory skory, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem
Calquence (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Calquence”).

. opryszczka

Czeste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentéw):

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowe;j i
aminotransferazy alaninowej) w badaniach krwi [gdy lek jest stosowany w skojarzeniu z niektorymi
innymi lekami w leczeniu chtoniaka z komorek ptaszcza (MCL)].

. zapalenie oskrzeli

J goraczka, dreszcze, oslabienie, dezorientacja, wymioty i zazolcenie skory lub gatek ocznych
(z6ttaczka) — moga to by¢ objawy ponownego uaktywnienia wirusowego zapalenia watroby typu B
(zakazenia watroby).

. zapalenie ptuc

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystapi¢ do 1 na 100 osob):

o utrata pamigci, problemy z mys$leniem, trudnosci w chodzeniu lub utrata wzroku — mogg to by¢
objawy ciezkiego zakazenia moézgu (postgpujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia lub PML)
o limfocytoza (wigksza niz normalnie liczba limfocytow, rodzaj biatych krwinek, we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do
Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Calquence
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym
po EXP. Termin wazno$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 sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calquence
Substancja czynng leku jest akalabrutynib. Kazda kapsulka twarda zawiera 100 mg akalabrutynibu.

Pozostate sktadniki leku to:

o Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia
kukurydziana czg¢sciowo zelowana, magnezu stearynian (E470b) i karboksymetyloskrobia sodowa
(patrz punkt 2 ,,Calquence zawiera s6d”).

e Oslonka kapsuiki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), Zzelaza tlenek zotty (E172) 1 indygokarmin
(E132).

e  Tusz drukarski: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy (E1520) i amonu
wodorotlenek.

Jak wyglada lek Calquence i co zawiera opakowanie
Lek Calquence ma posta¢ 20 mm twardej zelatynowej kapsutki, sktadajacej sie z zottego korpusu i
niebieskiego wieczka, oznaczonej czarnym napisem ,,ACA 100 mg”.

Lek Calquence jest dostgpny w aluminiowych blistrach zawierajacych 6 lub 8 kapsutek twardych. Kazde
pudetko tekturowe zawiera 56 lub 60 kapsutek twardych.

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

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja



Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavégen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

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

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322370 48 11

Bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Tem: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600
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Tel: +353 1609 7100

island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010
Kvnpog Sverige

Aléxtop Pappaxevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100
Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025
Inne Zrodia informacji

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



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

