Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

XALKORI 20 mg granulatum nyithat6 kapszulaban

XALKORI 50 mg granuliatum nyithat6 kapszulaban

XALKORI 150 mg granulatum nyithato kapszulaban
krizotinib

Az ,,On” sz6 mind a felnétt betegre, mind a gyermek- és serdiilé beteg gondozéjara vonatkozik.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

. Milyen tipust gyogyszer a XALKORI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. Tudnivalok a XALKORI szedése eldtt

. Hogyan kell alkalmazni a XALKORI granulatum nyithat6 kapszuladban készitményt?
. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell a XALKORI-t tarolni?

. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

. Az alkalmazasra vonatkoz6 utasitasok
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1. Milyen tipusu gyégyszer a XALKORI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A XALKORI egy daganatellenes gydgyszer, amely egy krizotinib nevii hatéanyagot tartalmaz, amit a
tiidérak egyik tipusanak, a nem kissejtes tiidéraknak a kezelésére alkalmaznak feln6tteknél, ami egy
anaplasztikus limfoma kindznak (ALK) nevezett génben vagy egy ROS1 nevii génben 1év6 specifikus
atrendezOdés vagy hiba kdvetkeztében jelentkezik.

A XALKORI (1 éves vagy annal id6sebb és 18 évesnél fiatalabb) gyermekek és serdiilok esetén az
anaplasztikus nagysejtes limfomanak (ALCL) vagy a gyulladasos miofibroblasztos daganatnak (IMT)
nevezett daganatok kezelésére alkalmazhato, amelyben egy anaplasztikus limféma kinaznak (ALK)
nevezett génben 1évo specifikus atrendezddés vagy hiba all fenn.

A XALKORI akkor irhato fel gyermekeknek és serdiiloknek az ALCL kezelésére, ha a korabbi
kezelés nem segitett megallitani a betegséget.

A XALKORI akkor irhato fel gyermekeknek és serdiildknek az IMT kezelésére, ha a miitét nem
segitett megallitani a betegséget.

Ez a gyogyszer csak daganatkezelésben jartas orvos altal és feliigyelete mellett alkalmazhat6. Ha
barmilyen tovabbi kérdése van a XALKORI miikédesével vagy azzal kapcsolatban, hogy miért ezt a
gyogyszert irtak fel Onnek, kérdezze meg kezelGorvosat.



2. Tudnivalok a XALKORI szedése elott

Ne szedje a XALKORI-t
e Ha allergias a krizotinibre vagy a gyogyszer (6. ,,Mit tartalmaz a XALKORI” pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A XALKORI szedése elott beszéljen kezeldorvosaval:

e Ha kdzepesen stlyos foku vagy stlyos fokil majbetegsége van.

e Ha barmikor valamilyen egyéb tiidébetegsége volt. Bizonyos tiidobetegségek tiinetei
rosszabodhatnak a XALKORI-kezelés alatt, mivel a XALKORI a kezelés alatt tiidégyulladast
okozhat. Azonnal sz6ljon kezel6orvosanak, ha barmilyen 11j vagy stlyosbodo tiinete van,
koztiik nehézlégzés vagy 1égszomj, nyak felkohdgésével jaro vagy a nélkiili kohogés vagy laz.

e Haaz EKG (elektrokardiogram) utdn azt mondtdk Onnek, hogy ingervezetési zavar van a
szivében, ami megnyult QT-tavolsdg néven ismert.

e Ha alacsony a pulzusszdma.

e Ha valaha gyomor- vagy bélrendszeri problémaja volt, mint példaul kilyukadas (perforacio),
vagy ha hasiiregi gyulladast okozo betegségek (divertikulitisz) allnak fenn Onnél, vagy ha
rakbetegség hasi attétet okozott Onnél (metasztazis).

e Ha lataszavara van (felvillan6 fények latasa, homalyos latas és kettOs latas).

Ha sulyos vesebetegsége van.

e Hajelenleg az ,,Egyéb gyogyszerek és a XALKORI” részben felsorolt barmilyen mas

gyogyszerrel kezelik.

Ha a fenti feltételek barmelyike igaz Onre, tdjékoztassa kezel6orvosat.

A XALKORI bevétele utan azonnal beszéljen kezeldorvosaval:
e ha On erds gyomor- vagy hasféjast, lazat, hidegrazast, nehézlégzést, gyors szivverést, a latas
részleges vagy teljes elvesztését (az egyik vagy mindkét szemen) vagy a székletiiritési
szokasok megvaltozasat tapasztalja.

Gyermekek és serdiilok

A nem kissejtes tiidérak kezelésére vonatkozo javallat nem vonatkozik gyermekekre és serdiilokre. Ne
adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb, ALK-pozitiv ALCL-ben vagy ALK-pozitiv IMT-ben
szenvedo gyermekeknek. A XALKORI-t gyermekeknek és serdiiléknek feln6tt feliigyelete mellett kell
beadni.

Egyéb gydgyszerek és a XALKORI

Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a gydogynovénykészitményeket és a vény
nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Kiilonosen az alabbi gydgyszerek ndvelhetik a XALKORI mellékhatasainak kockazatat:
e Klaritromicin, telitromicin, eritromicin, melyek baktériumok okozta fertézések kezelésére
alkalmazott antibiotikumok.
o Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol, vorikonazol, amelyeket gombak okozta fertézések
kezelésére alkalmaznak.
e Atazanavir, ritonavir, kobicisztat, amelyeket a HIV-fert6zés/AIDS kezelésére alkalmaznak.

Az alabbi gyogyszerek csokkenthetik a XALKORI hatasossagat:
e Fenitoin, karbamazepin vagy fenobarbital, epilepszia elleni gyogyszerek, amelyeket a
gorcsrohamok kezelésére alkalmaznak.
e Rifabutin, rifampicin, amelyeket a tiidoglimokor (tuberkuldzis, tbe) kezelésére alkalmaznak.
o Kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum), egy gyogynovény-készitmény, amit a
depresszi6 kezelésére alkalmaznak.



A XALKORI novelheti az alabbi gyogyszerekkel jaro mellékhatasok kockazatat:
o Alfentanil és egyéb, rovid hatast opioidok, mint példaul a fentanil (sebészi beavatkozasok
kapcséan alkalmazott fjdalomcesillapitok).
o Kinidin, digoxin, dizopiramid, amiodaron, szotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem,
amelyeket szivbetegségek kezelésére alkalmaznak.
e Vérnyomascsokkentd gydgyszerek, ugynevezett béta-blokkolok, példaul atenolol, propranolol
vagy labetolol.
Pimozid, amit mentalis betegségek kezelésére alkalmaznak.
Metformin, amit cukorbetegség kezelésére alkalmaznak.
Prokainamid, amit szivritmuszavar kezelésére alkalmaznak.
Ciszaprid, amit gyomorpanaszok kezelésére alkalmaznak.
Ciklosporin, szirolimusz és takrolimusz, amit transzplantalt betegeknél alkalmaznak.
Ergot alkaloidok (példéaul ergotamin, dihidroergotamin), amit migrén kezelésére alkalmaznak.
Dabigatran, egy antikoagulans, amit véralvadasgatlasra alkalmaznak.
Kolhicin, amit a koszvény kezelésére alkalmaznak.
Pravasztatin, amit a koleszterinszint csokkentésére alkalmaznak.
Klonidin, guanfacin, amit a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak.
Meflokin, amit a malaria megeldzésére alkalmaznak.
Pilokarpin, amit a zoldhalyog (glaukoma, egy sulyos szembetegség) kezelésére alkalmaznak.
Antikolinészteraz szerek, amelyet az izmok miikddésének helyreallitasara alkalmaznak.
Antipszichotikumok, amiket mentalis betegségek kezelésére alkalmaznak.
Moxifloxacin, amit a baktériumok okozta fert6zések kezelésére alkalmaznak.
Metadon, amit fajdalomcsillapitasra és az opioidfiiggéség kezelésére alkalmaznak.
Bupropion, amit a depresszio kezelésére és a dohanyzasrol valo leszokas eldsegitésére
alkalmaznak.
o Efavirenz, raltegravir, amit az emberi immunhianyt okozé virus (HIV) -fert6zés kezelésére
alkalmaznak.
o Irinotekan, ami egy kemoterapids gyogyszer, és a vastag- és végbélrak kezelésére
alkalmaznak.
e Morfin, amit heveny és daganatos fajdalom csillapitasara alkalmaznak.
o Naloxon, amit opioidfiiggéségben és opioidmegvonasi tiinetek enyhitésére alkalmaznak.

Ezeket a gyogyszereket a XALKORI-kezelés alatt keriilnie kell.

Szajon at szedhet6 fogamzasgatlok
Ha XALKORI-t szed a szajon at szedhetd fogamzasgatlok alkalmazasa alatt, a szajon at szedhetd
fogamzasgatlok hatastalanok lehetnek.

Az étel és az ital hatiasa a XALKORI-ra

A XALKORI-t bevehet6 étkezés utan vagy éhgyomorra is. A XALKORI granulatumot tilos ételre
szorni. A XALKORI-kezelés ideje alatt keriilnie kell a grépfrutlé ivasat vagy a grépfrat evését, mivel
ezek megvaltoztathatjadk a XALKORI mennyiségét a szervezetében.

Védelem a napfénnyel szemben

Keriilje a hosszas tartozkodast a napon. A XALKORI érzékennyé teheti borét a napfénnyel szemben
(fényérzékenység), és eldfordulhat, hogy konnyebben le¢g a bore. Viseljen védoruhdzatot és/vagy
hasznaljon fényvéd6 krémet, ami befedi bérét és védelmet nyujt a leégéssel szemben, ha a
XALKORI-kezelés alatt napon kell tartézkodnia.

Terhesség és szoptatas
Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt bevenné ezt a gydgyszert, ha terhes, ha
teherbe eshet vagy ha szoptat.

Javasolt, hogy a XALKORI-kezelés ideje alatt a n6k keriiljék a teherbeesést és a férfiak a
gyermeknemzést, mert ez a gyogyszer karosithatja a leendé csecsemét. Ha barmilyen esélye fennall
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annak, hogy az ezt a gyogyszert szed6 személy teherbe essen vagy gyermeket nemzzen, akkor neki a
kezelés ideje alatt és a kezelés befejezése utan még legalabb 90 napig megfeleld fogamzasgatlast kell
alkalmaznia, mivel a XALKORI szedése alatt a szajon at szedhetd fogamzasgatlok hatastalanok
lehetnek.

Ne szoptasson a XALKORI-kezelés alatt. A XALKORI karos hatassal lehet a szoptatott csecsemore.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetés és gépek kezelése kozben legyen nagyon 6vatos, mert a XALKORI szedése
kozben eléfordulhat 1ataszavar, szédiilés és faradtsag.

A XALKORI szacharozt tartalmaz )
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a XALKORI granulatum nyithaté kapszulaban készitményt?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

e A javasolt adag ALK-pozitiv ALCL-ben vagy ALK-pozitiv IMT-ben szenvedd gyermekek és
serdiil8k esetén naponta kétszer 280 mg/m? szajon 4t bevéve. Az ajanlott adagot a gyermek
kezel6orvosa szamitja ki, és a gyermek méretétdl (testfeliiletétdl) fiigg. Gyermekek és
serdiilok esetében a maximalis napi adag nem haladhatja meg az 1000 mg-ot. A XALKORI-t
felnott feliigyelete mellett kell beadni.

Az ajanlott adagbol adjon be reggel egyet, és este egyet.

A granulatumot minden nap megkozelitdleg ugyanabban az idépontban adja be.

A granulatumot szajba kell beadni, és nem szabad azt 6sszetorni, szétragni vagy ételre szorni.
A kapszulahéjat nem szabad lenyelni.

Az alkalmazas modja
A XALKORI granulatum alkalmazasara vonatkozo részletes utasitasok a betegtajékoztatd végén 1évo
7. pont: ,,Hasznalati utasitas” cimi részben talalhatok.

o Tartsa a kapszulat ugy, hogy a ,,Pfizer” felirat a fels6 részén legyen, és kopogtassa meg a
kapszulat, ezaltal biztositva, hogy az 6sszes granulatum a kapszula also felében legyen.
Ovatosan nyomja ossze a kapszula aljat.

e (Csavarja le a kapszula tetejét.

Ontse a granulatumot kozvetleniil a gyermek szdjaba VAGY ontse a granuldtumot egy kanalra
vagy gyogyszeradagolo csészébe, €s igy Ontse a gyermek szdjaba.

o Kopogtassa meg a felnyitott kapszulat, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy az 6sszes
granulatumot beadta.

e Hanem lehet egyszerre beadni a teljes adagot, akkor tobb részletben adja be, amig a teljes
adagot be nem adta.

o Kozvetleniil a beadas utan adjon egy pohar vizet a gyermeknek annak biztositasa érdekében,
hogy az &sszes granulatumot lenyelje.

e A granulatum lenyelése utan mas folyadékok vagy ételek is adhatdk, kivéve a grépfratlevet és
a grépfratot.

Ha sziikséges, kezeldorvosa donthet tigy, hogy csdkkenti a szajon at alkalmazott adagot. KezelGorvosa
donthet tigy, hogy véglegesen abbahagyja a XALKORI-kezelését, ha a szervezete nem tudja toleralni a
XALKORI-t.



Ha az eléirtnal tobb XALKORI-t vett be
Ha véletleniil til sok kapszulat vett be, azonnal sz6ljon kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének!
Orvosi segitségre lehet sziiksége.

Ha elfelejtette bevenni a XALKORI-t
Az, hogy mit kell tennie, ha elfelejt bevenni egy kapszulat, attdl fiigg, hogy mennyi id6 van még hatra
a kovetkezd adag bevételéig.
e Ha az On kdvetkezd adagja 6 6ra miilva vagy még késébb esedékes, vegye be a kihagyott
kapszulat, amint eszébe jut. Ezutan a kdvetkezd kapszulat a szokott idében vegye be.
e Ha az On kovetkezd adagja 6 6ran beliil esedékes, ne vegye be a kihagyott kapszulat. Ezutan
a kovetkezo kapszulat a szokott idében vegye be.

A kovetkez6 kontrollvizsgalat alkalméaval mondja el kezeldorvosanak, hogy kihagyott egy adagot.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha a XALKORI egyik adagjanak bevétele utan hany, ne vegyen be még egy adagot, hanem csak a
kovetkezo adagot vegye be a szokasos idében.

Ha idé elott abbahagyja a XALKORI szedését

Fontos, hogy mindennap szedje a XALKORI-t, amig kezeléorvosa felirja azt Onnek. Ha nem képes
Gigy szedni a gyogyszert, ahogy kezeldorvosa eldirta Onnek, vagy ha tigy érzi, hogy a tovabbiakban
mar nincs ra sziiksége, azonnal keresse fel kezelGorvosat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

Bar nem minden, az NSCLC-ben szenved6 felndtteknél azonositott mellékhatast figyeltek meg ALCL-
ben vagy IMT-ben szenved6é gyermekeknél és serdiiloknél, a tiidérakban szenvedé felnétt betegeknél
tapasztalt mellékhatasokat figyelembe kell venni az ALCL-ben vagy IMT-ben szenved6 gyermekek és
serdiilok esetében is.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Azonnal kezeldorvosahoz kell fordulnia, ha az alabbi, stlyos
mellékhatasok barmelyikét észleli (lasd még 2. pont, ,,Tudnivalok a XALKORI szedése el6tt”):

e Maijelégtelenség
Azonnal szoljon kezelGorvosanak, ha a szokéasosnal faradtabbnak érzi magéat, a bore vagy
szemfehérjéje besargul, vizelete sotétebb szinii lesz vagy barna szinli (teahoz hasonl6 szintl)
lesz, hanyingere van, hany, vagy csokkent az étvagya, jobb oldali hasi fajdalma van, viszket a
bére, vagy a szokottnal konnyebben alakulnak ki véralafutasai. Kezelorvosa vérvizsgalatot
végeztethet a majmuikddés ellendrzésére, és ha ezek az eredmények korosak, kezeldorvosa
donthet igy, hogy lecsokkenti a XALKORI adagjat vagy leallitja az On kezelését.

e Tiidégyulladas
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha nehézlégzést észlel, kiilonosen akkor, ha az
kohogéssel vagy lazzal jar.



o A fehérvérsejtek szamanak csokkenése (beleértve a neutrofil fehérvérsejteket is)
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha ldzat vagy fert6zést észlel. A kezel6orvosa
vérvizsgalatot rendelhet el, és ha az eredmény koros, a XALKORI adagjanak csokkentése
mellett donthet.

e Szédelgés, ajulas vagy kellemetlen mellkasi érzés
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha ezeket a tiineteket tapasztalja, melyek a sziv
elektromos tevékenységében bekdvetkezo valtozasok (az elektrokardiogramon lathato) vagy
szivritmuszavar jelei lehetnek. Kezeldorvosa EKG-vizsgalatot végezhet annak érdekében,
hogy ellendrizze, a XALKORI-kezelés alatt nincs-e probléma a szivével.

o Részleges vagy teljes latasvesztés egyik vagy mindkét szemen
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha barmilyen ujonnan jelentkez6 latasproblémat,
latasvesztést vagy a latas valamilyen megvaltozasat tapasztalja, példaul ha rosszul lat az egyik
vagy mindkét szemével. Kezelborvosa sziineteltetheti vagy véglegesen leallithatja a
XALKORI-kezelést, és szemész szakorvoshoz kiildheti.

Azon gyermekek és serdiilok esetén, akik az ALK-pozitiv ALCL vagy ALK-pozitiv IMT
kezelésére szednek XALKORI-t: a kezelGorvosnak a XALKORI szedésének megkezdése
elott és a XALKORI-kezelés megkezdését kovetd 1 honapon beliil szemész szakorvoshoz kell
kiildenie, hogy ellendrizhessék az esetleges latasi problémakat. A XALKORI-kezelés alatt

3 havonta szemvizsgalatot kell végezni, és még gyakrabban, ha ujonnan jelentkezo
latasproblémak Iépnek fel.

e Silyos gyomor- és bélrendszeri (gasztrointesztinalis) problémak ALK-pozitiv ALCL-
ben vagy ALK-pozitiv IMT-ben szenvedé gyermekeknél és serdiiléknél
A XALKORI sulyos hasmenést, hanyingert vagy hanyast okozhat. Azonnal tajékoztassa
kezel6orvosat, ha a XALKORI-kezelés soran nyelési nehézség, hanyas vagy hasmenés 1ép
fel. Kezel6orvosa sziikség szerint gyogyszereket adhat a hasmenés, hanyinger és hanyas
megeldzésére vagy kezelésére. Ha a tiinetek sulyossa valnak, kezeldorvosa tobb folyadék
fogyasztasat javasolhatja, vagy elektrolitpotlast vagy egyéb taplalkozasi tamogatast irhat elo.

A XALKORI egyéb, NSCLC-ben szenvedo felnétteknél megfigyelt mellékhatasai kozé a
kovetkezok tartozhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatdasok (10 ember koziil tobb mint 1-et érinthet)

e latasra gyakorolt hatasok (felvillano fények latasa, homalyos latas, fényérzékenység, tiszo
homalyok vagy kettés latas, ezek gyakran nem sokkal a XALKORI-kezelés elkezdése utan
kezdédnek).
emésztési zavarok, koztiik hanyas, hasmenés, hanyinger.
vizenyo (tal sok folyadék a szovetekben, ami a kéz és a 1ab feldagadasat idézi elo).
székrekedés.

a majmiikodésre jellemzod, koros vérvizsgalati eredmények.

csokkent étvagy.

faradtsag.

szédiilés.

zsibbadas vagy bizsergés érzése az iziiletekben vagy a végtagokban (neuropatia).
az izérzés megvaltozasa.

hasi fajdalom.

a vorosvértestek szamanak csokkenése a vérben (vérszegénység).

borkitités.

csokkent pulzusszam.



Gyakori mellékhatasok (10 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet)

e emésztési zavar.

o 3 kreatinin emelkedett szintje a vérben (azt jelezheti, hogy a vesék nem miikddnek
megfelelden).

e az alkalikus foszfataz nevii enzim emelkedett szintje a vérben (valamely szerv — kiilonosen a
maj, a hasnyalmirigy, a csontok, a pajzsmirigy vagy az epehdlyag — miikddési zavarara vagy
sériilésére utal).

o hipofoszfatémia (a vér alacsony foszfatszintje, amely zavartsagot vagy izomgyengeséget

okozhat).

koriilhatarolt folyadékgyiilem a veséken beliil (veseciszta).
ajulas.

a nyeldcso (6zofagusz) gyulladasa.

a tesztoszteron (férfi nemi hormon) szintjének csokkenése.
szivelégtelenség.

Nem gyakor mellékhatasok (100 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet)
e 3 gyomor vagy valamely bélszakasz kilyukadasa (perforacioja).
e napfénnyel szembeni érzékenység (fényérzékenység).
e rendellenes eredmények az izomkarosodas vizsgalatara iranyul6 vérvizsgalatok
vonatkozasaban (a kreatinin-foszfokindz magas szintje).

ALK-pozitiv ALCL-ben vagy ALK-pozitiv IMT-ben szenved6 gyermekek és serdiilék korében a
XALKORI tovabbi mellékhatasai kozé tartozhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatdasok (10 ember koziil tobb mint 1-et érinthet)

e amijmikddésre jellemzd, koros vérvizsgalati eredmények.

e latasra gyakorolt hatasok (felvillano fények latasa, homalyos latas, fényérzékenység, tisz6
homalyok vagy kettds latas, ezek gyakran nem sokkal a XALKORI-kezelés elkezdése utan
kezdédnek).

e hasi fajdalom.

e akreatinin emelkedett szintje a vérben (azt jelezheti, hogy a vesék nem miikddnek
megfelelen).

e Vérszegénység (a vorosvértestek szamanak csokkenése).

alacsony vérlemezkeszam a vérvizsgalati eredményekben (ndvelheti a vérzés és a zazo6dasok
kockazatat).

faradtsag.

csokkent étvagy.

székrekedés.

vizenyo (tal sok folyadék a szovetekben, ami a kéz és a 1ab feldagadasat idézi elo).

az alkalikus foszfataz nevii enzim emelkedett szintje a vérben (valamely szerv — kiilondsen a
maj, a hasnyalmirigy, a csontok, a pajzsmirigy vagy az epehdlyag — miikddési zavarara vagy
sériilésére utal).

neuropatia (zsibbadas vagy bizsergés érzése az iziiletekben vagy a végtagokban).

szédiilés.

emésztési zavar.

az izérzés megvaltozasa.

a vér alacsony foszfatszintje, amely zavartsagot vagy izomgyengeséget okozhat
(hipofoszfatémia).

Gyakori mellékhatasok (10 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet)
e borkiiités.
e anyeldcso (6zofagusz) gyulladasa.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az alabbi elérhetéségeken keresztiil:

Magyarorszag

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kdzpont
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a XALKORI-t tarolni?

o A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

e A tartilyon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

e 25°C alatt tarolando.

e Ne hasznalja fel a készitményt, ha a csomagolasa sériilt vagy tigy latja, hogy korabban mar fel lett
nyitva.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Dobja ki a XALKORI
széjon at alkalmazand6 granulatumok tires kapszulahéjait a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a XALKORI?

- A XALKORI hatéanyaga a krizotinib.
XALKORI 20 mg granulatum nyithat6 kapszulaban: 20 mg krizotinibet tartalmaz kapszulanként
XALKORI 50 mg granulatum nyithat6 kapszulaban: 50 mg krizotinibet tartalmaz kapszulanként
XALKORI 150 mg granulatum nyithat6 kapszulaban: 150 mg krizotinibet tartalmaz
kapszulanként

- Egyéb sszetevok: (lasd 2. pont: ,,A XALKORI szachardzt tartalmaz”):
Granulatum: sztearil-alkohol, poloxamer, szachardz, talkum (E553b), hipromelloz (E464),
makrogol (E1521), gliceril-monosztearat (E471), kozepes lanchosszisag trigliceridek.
Kapszulahéj: zselatin, titan-dioxid (E171), brillantkék (E133) vagy fekete vas-oxid (E172).
Jeloldfesték: sellak (E904), propilénglikol (E1520), kalium-hidroxid (E525), fekete vas-oxid
(E172).

Milyen a XALKORI kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A XALKORI granulatum fehér vagy tortfehér szinii, nyithatoé kapszulaban.

A XALKORI 20 mg granulatum nyithat6 kapszulaban készitmény fekete tintaval nyomtatott, ,,Pfizer”
feliratu vilagoskék szinii kapszulakupakbol és fekete tintaval irt ,,CRZ 20 felirat( fehér
kapszulatestbdl all.


http://www.ogyei.gov.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
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A XALKORI 50 mg granulatum nyithat6 kapszulaban készitmény fekete tintaval nyomtatott, ,,Pfizer’
feliratu sziirke szinii kapszulakupakbol és fekete tintaval nyomtatott,,CRZ 50 felirata vilagossziirke
szinii kapszulatestbdl all.

A XALKORI 150 mg granulatum nyithato kapszuldban készitmény fekete tintaval nyomtatott,
»Pfizer” felirata vilagoskék kapszulakupakbol és fekete tintdval nyomtatott ,,CRZ 150 felirati
vilagoskek szinii kapszulatestbdl all.

60 db nyithat6 kapszulat tartalmazé miianyag tartalyban kaphato.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

Gyarto

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Magyarorszag

Pfizer Kft.

Tel.: +36 1488 37 00

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024.november.

Egyéb informaciéforrasok

A gyodgyszerrel kapcsolatos részletes informaciok és kiilonb6z6 nyelvil informaciok a kiilsé dobozon

talalhato QR-kod mobiltelefonnal torténd beolvasasaval érheték el.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.

7. Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok

Kérjiik, a XALKORI granulatum nyithat6 kapszulaban készitmény alkalmazasa el6tt olvassa el a
7. pont teljes szovegét.

A XALKORI granulatum beadasahoz sziikséges eszk6zok:
e  XALKORI granulatum kapszula(k)ban, a kezelGorvos altal eldirtak szerint
o Egy valaszthatd, a beadast végz6 személy altal biztositott kanal vagy gyogyszeradagolo csésze


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

A XALKORI granulatum elgkészitése (1-3. 1épés):

1. 1épés

Vegye ki a XALKORI granulatum felirt adagjahoz sziikséges szamu kapszulat az
egyes tartaly(ok)bol.

2. 1épés

e Fogjon meg egy kapszulat ugy, hogy a ,,Pfizer” felirat a fels6 részén legyen.
o Kopogtassa meg a kapszulat, hogy a granulatumok leessenek az aljara.

Ovatosan nyomja meg a kapszula aljat ugy, hogy a kapszula teteje levaljon az
alsod részrol.

3. 1épés

Ovatosan tartsa és csavarja el a kapszulahéj tetejét és aljat ellentétes iranyban,
majd hizza szét azokat a kapszula felnyitasahoz.
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A XALKORI granulatum beadasa (4. 1épés): A szajon at alkalmazando6 granulatum gyermekeknek
torténd beadasara 2 lehetdség van.

4. 1épés

1. lehetdség
(A gydgyszer
kozvetleniil a gyermek
szajaba ontése)

Ontse az dsszes granulatumot 1 kapszulabol
kozvetleniil a gyermek szajaba.

Az 0sszes granulatum beadasahoz sziikség szerint
ovatosan kopogtassa meg a kapszulahéjat az ujjaval.
Kozvetleniil a XALKORI granulatum beadasa utan
adjon elegendd mennyiségu vizet a gyermeknek,
hogy az 6sszes granulatumot lenyelhesse.

Ha a felirt adaghoz 1 kapszulanal t6bb sziikséges,
akkor ismételje meg a granulatum szajon 4t térténd
beadésat minden egyes felnyitott kapszula esetében,
majd adjon vizet a gyermeknek.

2. lehet6ség
(A gyogyszer
adagoloeszkzbol
torténd ontése)

Ontse ki a felirt adagnak megfelel
granulatummennyiséget a kapszula(k)bol a szaraz
adagoloeszkdzbe.

Ontse az dsszes granulatumot az adagoloeszkdzbdl
kozvetleniil a gyermek szajaba.

Kozvetleniil a XALKORI granulatum beadasa utan
adjon elegendd mennyiségu vizet a gyermeknek,
hogy az 6sszes granulatumot lenyelhesse.

Ha gyermeke nem tudja egyszerre bevenni a felirt
adagot, adja be gyermekének megfeleld adagokra
osztva a granulatumokat, majd adjon neki vizet,
amig a teljes felirt adagot be nem vette.

©

A 4. Iépés befejezése utan mas folyadékok vagy ételek is adhatdk, kivéve a grépfrutlevet vagy a

grépfratot.

Ha nem biztos abban, hogyan kell elkésziteni vagy beadni gyermekének a XALKORI granulatum
felirt adagjat, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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