Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

XALKORI 20 mg granulés atidaromose kapsulése

XALKORI 50 mg granulés atidaromose kapsulése

XALKORI 150 mg granulés atidaromose kapsulése
krizotinibas

Zodziai ,,Jiis®, ,, Jisy“ (ir kiti linksniai) vartojami kalbant tiek apie pacienta, tiek apie asmeni,
kuris priziiiri pacienta vaika.

AtidZiai perskaitykite visa §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

. Kas yra XALKORI ir kam jis vartojamas

. Kas Zinotina pries vartojant XALKORI

. Kaip vartoti XALKORI granules atidaromose kapsulése
. Galimas Salutinis poveikis

. Kaip laikyti XALKORI

. Pakuotés turinys ir kita informacija

. Vartojimo instrukcija
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1. Kas yra XALKORI ir kam jis vartojamas

XALKORI yra prie§vézinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos krizotinibo. Siuo vaistu
gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas tam tikro tipo plauciy vézys, vadinamas nesmulkiyjy
plauciy lasteliy véziu, kuriam btidingas specifinis geno, vadinamo anaplazinés limfomos kinaze (ALK),
arba geno, vadinamas ROS1, pazeidimas arba defektas.

XALKORI skirtas gydyti vaikus ir paauglius (nuo = 1 iki < 18 mety), sergan¢ius naviku, vadinamu
anaplazine dideliy lasteliy limfoma (ADLL), arba naviku, vadinamu uzdegiminiu miofibroblastiniu
naviku (UMN), kuriems biidingas specifinis geno, vadinamo anaplazinés limfomos kinaze (ALK),
persitvarkymas arba defektas.

XALKORI gali biiti skiriamas vaikams ir paaugliams ADLL gydyti, jei ankstesnis gydymas nepadéjo
sustabdyti ligos.

XALKORI gali biiti skiriamas vaikams ir paaugliams UMN gydyti, jei chirurginé operacija nepad¢jo
sustabdyti ligos.

S vaista Jums skirti ir Jus prizitiréti gali tik gydytojas, turintis véZio gydymo patirties. Jeigu kilty
daugiau klausimy apie tai, kaip veikia XALKORI, arba kodél Jums buvo paskirtas §is vaistas,
kreipkités i savo gydytoja.



2. Kas Zinotina pries§ vartojant XALKORI

XALKORI vartoti draudZziama
e Jeigu yra alergija krizotinibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje skyrelyje ,,XALKORI sudétis™).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti XALKORI

e jeigu buvo diagnozuota vidutinio sunkumo arba sunki kepeny liga;

e jeigu kada nors buvo kokiy nors plauciy veiklos sutrikimy. Kai kurie plauciy veiklos
sutrikimai gali pasunkéti gydymo XALKORI metu, nes XALKORI gali sukelti plauciy
uzdegima gydymo metu. I§ karto pasakykite gydytojui, jeigu atsiranda kokiy nors naujy
simptomy arba pasunkéja buve simptomai, jskaitant kvépavimo pasunkéjima, dusulj arba
kosulj su gleivémis arba be jy ar kar§¢iavima;

e jeigu uzrasius elektrokardiograma (EKG), Jums buvo pasakyta, kad nenormaliai plaka Jiisy
Sirdis (yra pailgéjes QT intervalas);
jeigu yra sumazéjes Sirdies susitraukimy daznis;

e  jeigu Jums kada nors yra buve skrandzio ar Zarnyno problemuy, pvz., prakiurimas (perforacija),
arba yra buve tokiy biikliy, kurios sukelia uzdegima pilvo ertme¢je (divertikulitas), arba pilvo
ertmeéje yra iSplites vézys (metastazes);

e jeigu yra regéjimo sutrikimas (matote §viesos blyksnius, matote lyg per migla arba dvejinasi
vaizdas);

e jeigu sergate sunkia inksty liga;

e jeigu Siuo metu esate gydomas kuriuo nors skyriuje ,,Kiti vaistai ir XALKORI” i§vardytu
vaistu.

Jei kuris nors i§ pirmiau i§vardyty dalyky Jums tinka, pasakykite gydytojui.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pavartojus XALKORI:
e pasireiske stiprus skrandzio ar pilvo skausmas, karS¢iavimas, drebulys, dusulys, greitas Sirdies
plakimas, dalinis arba visiskas aklumas (vienos arba abiejy akiy) arba atsirado tustinimosi
pokyciy.

Vaikams ir paaugliams
Nesmulkialgstelinio plauciy vézio indikacija netaikoma vaikams ir paaugliams. Neduokite Sio vaisto
jaunesniems kaip 1 mety vaikams, sergantiems teigiama ALK atzvilgiu ADLL arba teigiamu ALK

ey e —

Kiti vaistai ir XALKORI
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, jskaitant vaistazoliy preparatus
ir be recepto jsigytus vaistus, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Visy pirma XALKORI $alutinio poveikio rizikg gali didinti Sie vaistai:
e klaritromicinas, telitromicinas, eritromicinas (antibiotikai, kurie vartojami bakterijy sukeltoms
infekcinéms ligoms gydyti);
e ketokonazolas, itrakonazolas, pozakonazolas, vorikonazolas (vartojami grybeliy sukeltoms
infekcinéms ligoms gydyti);
e atazanaviras, ritonaviras, kobicistatas (vartojami ZIV infekcijai / AIDS gydyti).

XALKORI veiksminguma gali mazinti Sie vaistai:
e fenitoinas, karbamazepinas ar fenobarbitalis (antiepilepsiniai vaistai, kurie vartojami
traukuliams ar priepuoliams gydyti);
e rifabutinas, rifampicinas (vartojami tuberkuliozei gydyti);



e jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai (vaistazoliy preparatai, kurie vartojami
depresijai gydyti).

XALKORI gali stiprinti Salutinj poveikj, susijusj su Siais vaistais:
o afentaniliu ir kitais trumpai veikianciais opiatais, pavyzdziui, fentaniliu (skausma
malSinanciais vaistais, kurie vartojami atliekant chirurgines procediiras);
e chinidinu, digoksinu, dizopiramidu, amjodaronu, sotaloliu, dofetilidu, ibutilidu, verapamiliu,
diltiazemu (vartojamais Sirdies sutrikimams gydyti);
e vaistais nuo auksto kraujospiidzio, vadinamais beta blokatoriais, pvz., atenololiu,
propranololiu, labetololiu;
pimozidu (vartojamu psichikos sutrikimams gydyti);
metforminu (vartojamu diabetui gydyti);
prokainamidu (vartojamu $irdies aritmijai gydyti);
cisapridu (vartojamu skrandzio sutrikimams gydyti);
ciklosporinu, sirolimuzu ir takrolimuzu (vartojamais pacientams po organy persodinimo);
skalsiy alkaloidais (pvz.: ergotaminu, dihidroergotaminu), kurie vartojami migrenai gydyti;
dabigatranu (antikoaguliantu, vartojamu kraujo kreséjimui mazinti);
kolchicinu (vartojamu podagrai gydyti);
pravastatinu (vartojamu cholesterolio kiekiui mazinti);
klonidinu, guanfacinu (vartojamu hipertenzijai gydyti);
meflokvinu (vartojamu maliarijos profilaktikai);
pilokarpinu (vartojamu sunkiai akiy ligai glaukomai gydyti);
cholinesterazés inhibitoriais (vartojamais raumeny funkcijai atstatyti);
antipsichoziniais vaistais (vartojamais psichikos sutrikimams gydyti);
moksifloksacinu (vartojamu bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);
metadonu (vartojamu skausmui malSinti ir priklausomybei nuo opioidy gydyti);
bupropionu (vartojamu depresijai ir priklausomybei nuo tabako gydyti);
efavirenzu, raltegraviru (vartojamais ZIV infekcijai gydyti);
irinotekanu (chemoterapiniu vaistu, vartojamu storosios Zarnos ir tiesiosios zarnos véziui
gydyti);
morfinu (vartojamu imiam ir vézio sukeltam skausmui gydyti);
¢ naloksonu (vartojamu opiaty grupés vaisty sukeltai priklausomybei ir nutraukimo sindromui
gydyti).

Siy vaisty gydymo XALKORI metu reikia vengti.

Geriamieji kontraceptikai
Jeigu gerdama kontraceptikus vartojate XALKORI, geriamieji kontraceptikai gali biiti neveiksmingi.

XALKORI vartojimas su maistu ir gérimais

XALKORI galima vartoti po valgio arba nevalgius. XALKORI granuliy negalima barstyti ant maisto.
Gydymo XALKORI metu turétuméte negerti greipfruty sulCiy ir nevalgyti greipfruty, nes jie gali
keisti XALKORI kiekj Jiisy organizme.

Apsauga nuo saulés

Venkite ilgai biti saulés Sviesoje. XALKORI gali padaryti Jiisy oda jautrig saulei (jautrumas Sviesai),
todél galite lengviau nudegti. Turétuméte dévéti apsauginius drabuzius ir (arba) tepti odg apsauginiu
kremu nuo saulés, kad apsisaugotuméte nuo nudegimo, jei gydymo XALKORI metu turite biiti saulés
Sviesoje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, planuojate pastoti arba zindote kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.



Moterims rekomenduojama nepastoti, o vyrams neapvaisinti partnerés gydymo XALKORI metu, nes
§is vaistinis preparatas gali paZeisti vaisiy. Jeigu yra nors kokia galimybé §j vaista vartojanciai
pacientei pastoti arba §j vaistg vartojanciam pacientui apvaisinti, jie turi naudoti tinkamas
kontracepcijos priemones gydymo metu ir bent 90 pary po gydymo uzbaigimo, nes vartojant
XALKORI, geriamieji kontraceptikai gali biiti neveiksmingi.

Gydymo XALKORI metu zindyti negalima. XALKORI gali pakenkti vaisiui arba zindomam kiidikiui.

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jeigu vartojant XALKORI, pasireiske regéjimo sutrikimas, svaigulys ir nuovargis, turite biiti atsargis
vairuodami ir valdydami mechanizmus.

XALKORI sudétyje yra sacharozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkites j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti XALKORI granules atidaromose kapsulése

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

¢ Rekomenduojama dozé vaikams ir paaugliams, sergantiems teigiama ALK atzvilgiu ADLL
arba teigiamu ALK atzvilgiu UMN, yra 280 mg/m? per burng du kartus per para.
Rekomenduojamg dozg apskaiciuos vaiko gydytojas ir ji priklausys nuo vaiko dydzio (kiino
pavirsiaus ploto — KPP). Didziausia paros dozé vaikams ir paaugliams neturi virSyti 1000 mg.
Duokite rekomenduojama doz¢ vieng kartg ryte ir vieng kartg vakare.

Duokite granules mazdaug tuo paciu laiku kiekvieng dieng.

Granules reikia duoti | burna, jy negalima smulkinti, kramtyti ar barstyti ant maisto.

Kapsulés apvalkalo negalima praryti.

Vartojimo metodas
ISsamius nurodymus, kaip vartoti XALKORI granules, skaitykite $io lapelio pabaigoje, 7 skyriuje
,,Vartojimo instrukcija”.

o Laikykite kapsule taip, kad uzrasas ,,Pfizer” biity virSuje, ir pabaksnokite kapsule, kad visos
granulés subyréty j apating kapsulés dalj.

e Svelniai suspauskite kapsulés apaéia.

Nusukite kapsulés virsy.

Suberkite granules tiesiai vaikui j burng ARBA suberkite granules j Sauksta ar vaisty puodelj

ir tada suberkite vaikui j burna.

Pabaksnokite atidaryta kapsulg, kad iSbyréty visos granulés.

Jei nepavyksta i$ karto suvartoti visos dozés, duokite jg dalimis, kol bus suvartota visa dozé.

IS karto po vartojimo duokite atsigerti vandens, kad visos granulés biity tikrai nurytos.

Kai granulés nurytos, galima duoti kity skysciy ar maisto, i§skyrus greipfruty sultis ir

greipfrutus.

Prireikus gydytojas gali nuspresti sumazinti per burng vartojama dozg. Gydytojas gali nuspresti
visi§kai nutraukti Jisy gydyma XALKORI, jeigu netoleruojate XALKORI.



Ka daryti pavartojus per didel¢e XALKORI doze?
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug kapsuliy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jums
gali prireikti medicininés pagalbos.

Pamirsus pavartoti XALKORI
Ka daryti pamirSus iSgerti kapsule, priklauso nuo laiko, likusio iki kitos dozés vartojimo.

e Jeigu kita doze reikia iSgerti po 6 valandy ar véliau, prisimine, kiek galima greiciau iSgerkite
pamirstaja kapsule. Kitg kapsulg iSgerkite jprastu laiku.

e Jeigu kitg doze reikia iSgerti grei¢iau kaip po 6 valandy, pamir$tajg kapsule praleiskite. Kita
kapsule isgerkite jprastu laiku.

Pasakykite gydytojui apie praleistg doze kito apsilankymo metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista kapsule.
Jei pavartoje XALKORI iSvémeéte, nevartokite papildomos dozés, o vartokite kitg doze¢ nustatytu laiku.

Nustojus vartoti XALKORI

Svarbu, kad vartotuméte XALKORI kiekviena dieng tol, kol vaistg vartoti skiria gydytojas. Jeigu
negalite vartoti vaisto taip, kaip skyré gydytojas, arba manote, kad jo Jums visai nereikia, nedelsdami
kreipkités | gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Ne visos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos suaugusiesiems, sergantiems NSLPV, buvo pastebétos
vaikams ir paaugliams, sergantiems ADLL arba UMN, taciau gydant vaikus ir paauglius, sergancius
ADLL arba UMN, reikia atsizvelgti j tuos pacius Salutinio poveikio reiskinius, kurie pasireiske plauciy
véziu sergantiems suaugusiesiems pacientams.

Kai kuris $alutinis poveikis gali buti sunkus. Turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja, jeigu
pasireiskia bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis poveikis (taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas zinotina pries
vartojant XALKORI”).

e Kepeny nepakankamumas
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu jauciatés labiau pavarge nei jprastai, pagelsta oda ir
akiy baltymai, patamséja arba iSsiskiria rudas (arbatos spalvos) §lapimas, pasireiskia
pykinimas, vémimas arba sumazéja apetitas, skauda desing pilvo puse, pasireiskia niezulys
arba greiCiau nei jprastai atsiranda mélyniy. Jusy gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad
jvertinty kepeny funkcija, ir jeigu rodmenys yra nenormaliis, Jiisy gydytojas gali nuspresti
sumazinti XALKORI doze arba nutraukti gydyma.

e Plauciy uZdegimas
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pasunkéja kvépavimas, ypac jeigu toks poveikis
susijes su kosuliu ir kar§¢iavimu.



Baltyjy kraujo lgsteliy kiekio sumaZéjimas (jskaitant neutrofilus)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei kar§¢iuojate ar sergate infekcine liga. Jisy gydytojas
gali atlikti kraujo tyrimus ir, jeigu tyrimy rezultatai néra normos ribose, gali sumazinti
XALKORI dozeg.

Svaigulys, apalpimas arba diskomfortas kritinéje

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pasireisSkia simptomai, kurie gali biiti Sirdies
elektrinio aktyvumo poky¢iy (parodo elektrokardiograma) arba nenormalaus Sirdies plakimo
pozymiai. Gydytojas gali raSyti elektrokardiogramas, kad jsitikinty, ar neatsirado Sirdies
sutrikimy gydymo XALKORI metu.

Dalinis arba visiSkas vienos arba abiejy akiy aklumas

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu pasireiSkia naujy regéjimo problemy, bet kokiy
regéjimo netekimo pozymiy arba jeigu pakito matymas, pvz., pablogéjo rega viena arba
abiem akimis. Gali biiti, kad gydytojas laikinai sustabdys arba visiSkai nutrauks gydyma
XALKORI ir nukreips pas oftalmologa.

Vaikams ir paaugliams, vartojantiems XALKORI nuo teigiamos ALK atzvilgiu ADLL arba
teigiamo ALK atzvilgiu UMN: gydytojas, pries Jums pradedant vartoti XALKORI ir per

1 ménesj nuo XALKORI vartojimo pradzios, turéty nukreipti Jus pas akiy gydytoja, kad biity
patikrinta, ar nekyla regéjimo problemy. Gydymo XALKORI metu akis Jums reikia tikrintis
kas 3 ménesius, o atsiradus naujy regéjimo sutrikimy — dar dazniau.

Sunkiis skrandzio ir Zarnyno (virskinamojo trakto) sutrikimai vaikams ir paaugliams,
sergantiems teigiama ALK atZvilgiu ADLL arba teigiamu ALK atzvilgiu UMN
XALKORI gali sukelti sunky viduriavima, pykinimg ar vémima. Nedelsdami pasakykite
gydytojui, jei gydymo XALKORI metu atsiranda rijimo, vémimo ar viduriavimo problemy.
Gydytojas prireikus gali skirti vaisty viduriavimui, pykinimui ir vémimui i§vengti arba gydyti.
Jei pasireiskia sunkiis simptomai, gydytojas gali rekomenduoti gerti daugiau skysciy arba
paskirti elektrolity papildy ar kitokig palaikomaja mityba.

Toliau iSvardyti kiti XALKORI §alutinio poveikio reiSkiniai, stebéti NSLPV sergantiems
suaugusiesiems

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

regéjimo sutrikimai (Sviesos blyksniy matymas, matymas lyg per migla, jautrumas Sviesai,
drumstys arba dvejinimasis akyse, kurie daznai atsiranda i$ karto, pradéjus gydyma
XALKORI);

skrandzio veiklos sutrikimas, jskaitant vémima, viduriavima, pykinima;

edema (skysciy perteklius organizmo audiniuose, sukeliantis plastaky ir pédy tinima);
viduriy uzkietéjimas;

kepeny tyrimy rodmeny nukrypimas nuo normos;

sumazéjes apetitas;

nuovargis;

svaigulys;

neuropatija (nutirpimo, dilgéiojimo pojiitis sgnariuose arba galiinése);

skonio pojucio pokyciai;

pilvo skausmas;

raudonyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas (anemija);

odos bérimas;

sulétejes Sirdies susitraukimy daznis.



Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
e nevirSkinimas;
e padidéjes kreatinino lygis kraujyje (gali biti, kad sutriko inksty veikla);
e padidéjes fermento Sarminés fosfatazés aktyvumas kraujyje (organo, ypac kepeny, kasos,
kauly, skydliaukeés ar tulzies puslés funkcijos sutrikimo ar pakenkimo pozymis);
e hipofosfatemija (sumazgjes fosfaty kiekis kraujyje, galintis sukelti sumi§img ar raumeny
silpnuma);
uzdari, skyscio prisipild¢ maiseliai inkstuose (inksty cistos);
apalpimas;
stemplés (vamzdelio, per kurj ryjamas maistas) uzdegimas;
sumazeéjes testosterono (vyriskojo lytinio hormono) kiekis;
Sirdies nepakankamumas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
e skrandzio ar zarnyno prakiurimas (perforacija);
e jautrumas saulés Sviesai (fotojautrumas);

e nenormaliis raumeny pazeidima rodanciy kraujo tyrimy rezultatai (didelis kreatinfosfokinazeés
aktyvumas).

Toliau iSvardyti kiti XALKORI §alutinio poveikio reiSkiniai, stebéti vaikams ir paaugliams,
sergantiems teigiama ALK atZzvilgiu ADLL arba teigiamu ALK atzvilgiu UMN

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)
e kepeny tyrimy rodmeny nukrypimas nuo normos;
e regéjimo sutrikimai ($viesos blyksniy matymas, matymas lyg per migla, jautrumas $viesai,

drumstys arba dvejinimasis akyse, kurie daznai atsiranda i$ karto, pradéjus gydyma
XALKORI);

e pilvo skausmas;

e padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (gali rodyti sutrikusia inksty veikla);

e anemija (raudonyjy kraujo Igsteliy kiekio sumaz¢jimas);

e kraujo tyrimais nustatytas mazas trombocity kiekis (gali padidéti kraujavimo ir mélyniy
atsiradimo rizika);

® nuovargis;

e sumazgjes apetitas;

e  viduriy uzkietéjimas;

e cedema (skysciy perteklius organizmo audiniuose, sukeliantis plastaky ir pédy tinimg);

e padidéjes fermento Sarminés fosfatazés aktyvumas kraujyje (organo, ypac kepeny, kasos,
kauly, skydliaukés ar tulzies piislés funkcijos sutrikimo ar pakenkimo pozymis);

e neuropatija (nutirpimo, dilg€iojimo ir dygséjimo pojiitis sgnariuose arba galiinése);

e svaigulys;

e nevirSkinimas;

e skonio pojucio pokyciai;

e hipofosfatemija (sumazéjgs fosfaty kiekis kraujyje, galintis sukelti sumi$ima ar raumeny

silpnuma).

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
e odos bérimas;
e stemplés (vamzdelio, per kurj ryjamas maistas) uzdegimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba,
vaistininkui arba slaugytojui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.lrv.It/It/ nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami
apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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S.

Kaip laikyti XALKORI

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir kartono dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pastebéjus, kad pakuoté yra pazZeista arba turi kokiy nors sugadinimo poZymiy, toje pakuotéje
esancio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Tus¢ius XALKORI geriamyjy
granuliy kapsuliy apvalkalus iSmeskite su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

XALKORI sudétis

XALKORI veiklioji medZiaga yra krizotinibas.

XALKORI 20 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 20 mg krizotinibo
XALKORI 50 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 50 mg krizotinibo
XALKORI 150 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 150 mg
krizotinibo

Pagalbinés medziagos yra (taip pat zr. ,,XALKORI sudétyje yra sacharozés™ 2 skyriuje):
Granuliy turinys: stearilo alkoholis, poloksameras, sacharozé, talkas (ES53b), hipromeliozé
(E464), makrogolis (E1521), glicerolio monostearatas (E471), vidurinés grandinés trigliceridai.
Kapsulés apvalkalas: zelatina, titano dioksidas (E171), briliantinis mélynasis (E133) arba
juodasis gelezies oksidas (E172).

Spausdinimo rasalas: $elakas (E904), propilenglikolis (E1520), kalio hidroksidas (E525),
juodasis gelezies oksidas (E172).

XALKORI iSvaizda ir kiekis pakuotéje

XALKORI granulés atidaromose kapsulése yra baltos arba balksvos.

XALKORI 20 mg granulés atidaromose kapsulése turi §viesiai mélyng dangtelj su juodo rasalo uzrasu
,,Pfizer” ir balta korpusa su juodo rasalo uzrasu ,,CRZ 20”.

XALKORI 50 mg granulés atidaromose kapsulése turi pilka dangtelj su juodo rasalo uzrasu ,,Pfizer” ir
Sviesiai pilka korpusg su juodo rasalo uzrasu ,,CRZ 50”.

XALKORI 150 mg granulés atidaromose kapsulése turi Sviesiai mélyng dangtelj su juodo rasalo
uzrasu ,,Pfizer” ir $viesiai mélyng korpusa su juodo rasalo uzrasu ,,CRZ 150”.

XALKORI tiekiamas plastiko buteliukuose po 60 atidaromy kapsuliy.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija



Gamintojas

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas 2024 -11.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsamia informacijg apie §j vaista ir informacija jvairiomis kalbomis galima gauti mobiliuoju jrenginiu
nuskaicius ant iSorinés dézutés esantj QR koda.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/.

7. Vartojimo instrukcija
Prie§ pradédami vartoti XALKORI granules atidaromose kapsulése, perskaitykite visa 7 skyriy.
Reikmenys, kuriy reikia duodant XALKORI granules

o Gydytojo iSrasytos XALKORI granulés kapsuléje (-ése).

e Vartotojas, jei pageidauja, gali turéti Saukstg arba vaisty puodelj.

XALKORI granuliu paruoSimas (1-3 Zingsniai).

I$ buteliuko (-y) iSimkite tiek kapsuliy, kiek reikia paskirtai XALKORI granuliy

1 Zingsnis ) .
g dozei suvartoti.

o Laikykite kapsule taip, kad uzrasas ,,Pfizer” buity virSuje.
e Pabaksnokite kapsulg, kad granulés subyréty j apacia. Svelniai suspauskite
kapsulés apacia, kad kapsulés virSus atsilaisvinty nuo apacios.

2 Zingsnis



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

3 Zingsnis

Atsargiai laikydami pasukite kapsulés apvalkalo virSy ir apacia prieSingomis
kryptimis ir traukite ] prieSingas puses, kad atidarytuméte kapsule.
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XALKORI granuliy davimas (4 Zingsnis). Yra 2 variantai, kaip duoti geriamasias granules vaikui.

1 variantas
(Suberkite tiesiai
vaikui j burng)

Suberkite visas granules i$ 1 kapsulés tiesiai vaikui j
burna.

Prireikus $velniai pabaksnokite kapsulés korpusa pirstu,
kad iSbyrety visos granulés.

Kai suduosite XALKORI granules, i§ karto duokite
iSgerti pakankamai vandens, kad visos granulés biity
nurytos.

Jei paskirtai dozei reikia daugiau negu 1 kapsulés,
tuomet pakartokite procesg — atidarykite kitg (-as)
kapsule (-es), suduokite geriamasias granules ir duokite
vandens.

4 Zingsnis

2 variantas
(Suberkite 18
pagalbinés dozavimo
priemoneés)

Suberkite paskirtai dozei reikalingas granules i$
kapsulés (-1y) j sausg dozavimo priemong.

Suberkite granules i§ dozavimo priemonés vaikui j
burna.

Kai suduosite XALKORI granules, i$ karto duokite
iSgerti pakankamai vandens, kad visos granulés bty
nurytos.

Jei vaikas negali iSgerti paskirtos dozés i§ karto, tuomet
duokite geriamasias granules Jiisy vaikui tinkamomis
porcijomis, po kiekvienos porcijos duodami atsigerti
vandens, kol bus suvartota visa dozé.

Atlikus 4 zingsnj galima duoti kity skysc¢iy ar maisto, iSskyrus greipfruty sultis ir greipfrutus.

Jei abejojate, kaip paruosti arba duoti paskirta XALKORI granuliy doze vaikui, klauskite gydytojo

arba vaistininko.
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