Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

XALKORI 20 mg granulat w kapsulkach do otwierania

XALKORI 50 mg granulat w kapsulkach do otwierania

XALKORI 150 mg granulat w kapsulkach do otwierania
kryzotynib

Zwrot ,,pacjent” odnosi si¢ zaréwno do pacjenta dorostego, jak i pacjenta z grupy dzieci i
mlodziezy.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku XALKORI
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek XALKORI i w jakim celu si¢ go stosuje

XALKORI jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng kryzotynib.
Stosowany jest on w leczeniu dorostych pacjentow z typem raka ptuca o nazwie niedrobnokomorkowy
rak ptuca (NDRP), ktory charakteryzuje sie specyficzng rearanzacja lub defektem w genie kodujacym
biatko o nazwie kinaza chtoniaka anaplastycznego (ALK) lub w genie o nazwie ROS1.

Lek XALKORI stosowany jest w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku od > 1 do < 18 lat) z
nowotworem o nazwie chtoniak anaplastyczny z duzych komorek (ang. anaplastic large cell
lymphoma, ALCL) lub nowotworem o nazwie zapalny guz miofibroblastyczny (ang. inflammatory
myofibroblastic tumour, IMT), ktory charakteryzuje si¢ specyficzng rearanzacja lub defektem w genie
o nazwie kinaza chtoniaka anaplastycznego (ALK).

Lek XALKORI moze zosta¢ przepisany dzieciom i mtodziezy z ALCL, jesli wcze$niejsze leczenie nie
powstrzymato rozwoju choroby.

Lek XALKORI moze zosta¢ przepisany dzieciom i mtodziezy z IMT, jesli nie udato si¢ powstrzymaé
rozwoju choroby poprzez zabieg operacyjny.

Lek ten powinien by¢ podawany wylgcznie pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu
nowotworow. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku XALKORI lub
powodu przepisania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku XALKORI

Kiedy nie przyjmowa¢ leku XALKORI
e jesli pacjent ma uczulenie na kryzotynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6, ,,Co zawiera lek XALKORI”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku XALKORI nalezy omoéwi¢ to z lekarzem:

e jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim;

e jezeli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek inne choroby pluc. Niektore choroby pluc moga
ulec zaostrzeniu w czasie przyjmowania leku XALKORI, poniewaz stosowanie tego leku
moze powodowac wystapienie stanu zapalnego w plucach. Nalezy jak najszybciej powiedzie¢
lekarzowi o jakichkolwiek nowych lub nasilajacych si¢ objawach, takich jak trudnosci w
oddychaniu, duszno$¢ lub kaszel z wydzieling lub bez wydzieliny, lub goraczka;

e jezeli pacjent zostat poinformowany o nieprawidtowos$ciach w zapisie czynnosci serca o
nazwie wydtuzenie odstgpu QT po wykonaniu badania EKG;

e jezeli u pacjenta wystgpuje spowolnienie czynnosci serca;

e jezeli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek choroby zotadka lub jelit, takie jak przebicie
sciany (perforacja) lub jezeli u pacjenta wystepuja choroby powodujace stan zapalny
wewnatrz jamy brzusznej (zapalenie uchytkow jelita), albo u pacjenta stwierdzono rozsiew
komorek nowotworowych wewnatrz jamy brzusznej (przerzut nowotworowy);

e jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia (widzenie btyskow §wiatta, zamazane
widzenie oraz podwdjne widzenie);
jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

e jezeli pacjent jest aktualnie leczony jakimikolwiek lekami wymienionymi w punkcie ,,Lek
XALKORI a inne leki”.

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych schorzen dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Po przyjeciu leku XALKORI nalezy bezzwlocznie zwrécic si¢ do lekarza:
e Jezeli u pacjenta wystepuja silne bole zotadka lub brzucha, goraczka, dreszcze, dusznos¢,
przyspieszenie rytmu serca, czesciowa lub catkowita utrata wzroku (w jednym oku lub obu
oczach) lub zmiany rytmu wyproznien.

Dzieci i mlodziez

Lek ten nie jest wskazany do stosowania w leczeniu niedrobnokomorkowego raka ptuca u dzieci i
miodziezy. Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku z ALK-dodatnim ALCL
lub ALK-dodatnim IMT. Lek XALKORI nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy pod nadzorem osoby
doroste;.

Lek XALKORI ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym o lekach ziotowych i
lekach wydawanych bez recepty.

W szczegdlnosci nastepujace leki mogg zwigkszac ryzyko dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem leku XALKORI:
o Klarytromycyna, telitromycyna, erytromycyna — antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen

bakteryjnych.

o Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol, worykonazol — stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych.

e Atazanawir, rytonawir, kobicystat — stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV i (lub)
AIDS.

Nastepujace leki moga zmniejszaé skutecznosé leku XALKORI:



e Fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital — leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu
drgawek.

e Ryfabutyna, ryfampicyna — stosowane w leczeniu gruzlicy.
Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) — produkt ziotowy stosowany w
leczeniu depres;ji.

Lek XALKORI moze nasila¢ dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem nastepujacych lekow:
e Alfentanyl i inne krétko dziatajace leki opioidowe, takie jak fentanyl (leki przeciwbdolowe
stosowane w trakcie zabiegow operacyjnych).
e Chinidyna, digoksyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, werapamil,
diltiazem — stosowane w leczeniu chordb serca.
e Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi zwane beta-adrenolitykami,
takie jak atenolol, propranolol, labetolol.
Pimozyd — stosowany w leczeniu chor6b psychicznych.
Metformina — stosowana w leczeniu cukrzycy.
Prokainamid — stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca.
Cyzapryd — stosowany w leczeniu chorob zotadka.
Cyklosporyna, syrolimus i takrolimus — stosowane u pacjentow po przeszczepach.
Alkaloidy sporyszu (np. ergotamina, dihydroergotamina) — stosowane w leczeniu migreny.
Dabigatran — lek przeciwzakrzepowy stosowany w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi.
Kolchicyna — stosowana w leczeniu dny moczanowej.
Prawastatyna — stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu.
Klonidyna, guanfacyna — stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego.
Meflochina — stosowana w zapobieganiu malarii.
Pilokarpina — stosowana w leczeniu jaskry (ci¢zka choroba oczu).
Inhibitory cholinoesterazy — stosowane w celu przywrocenia funkcji migsni.
Leki przeciwpsychotyczne — stosowane w leczeniu chordb psychicznych.
Moksyfloksacyna — stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych.
Metadon — stosowany w leczeniu bdlu oraz w leczeniu uzaleznienia od opioidow.
Bupropion — stosowany w leczeniu depres;ji i natogu palenia tytoniu.
Efawirenz, raltegrawir — stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV.
Irynotekan — stosowany w leczeniu nowotworu jelita grubego (okreznicy i odbytnicy).
Morfina — stosowana w leczeniu ostrego bolu i bolu zwigzanego z procesem
nowotworowym.
¢ Nalokson — stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidéw i w celu ich odstawienia.

W czasie leczenia lekiem XALKORI nalezy unika¢é stosowania tych lekow.

Doustne Srodki antykoncepcyjne
Jesli lek XALKORI jest przyjmowany w czasie stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,
doustne srodki antykoncepcyjne moga nie by¢ skuteczne.

Stosowanie leku XALKORI z jedzeniem i piciem

Lek XALKORI mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Nie nalezy posypywac
positkow granulatem leku XALKORI. Podczas leczenia lekiem XALKORI nie nalezy pi¢ soku
grejpfrutowego ani spozywac grejpfrutdw, poniewaz moga one zmieniac ilos¢ leku w organizmie.

Ochrona przed stoncem

Nalezy unika¢ dlugotrwatego przebywania na stoncu. Lek XALKORI moze spowodowac, ze skora
stanie si¢ bardziej wrazliwa na $wiatto stoneczne (nadwrazliwo$¢ na $wiatto), co moze przyczyniac si¢
do powstawania oparzen stonecznych. Jesli podczas stosowania leku XALKORI nie da si¢ unikna¢
przebywania na stoncu, w celu ochrony przed oparzeniami stonecznymi pacjent powinien nosi¢ odziez
ochronng i (lub) stosowac kremy z filtrem przeciwstonecznym.



Ciaza i karmienie piersig
Przed przyjeciem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o tym, ze kobieta jest w
cigzy, moze zaj$¢ w ciaze lub karmi piersia.

Zaleca si¢, aby w czasie stosowania leku XALKORI pacjentki unikaty zachodzenia w cigzg, a
mezcezyzni stosowali skuteczne metody antykoncepcji, poniewaz ten lek moze mie¢ szkodliwy wptyw
na dziecko. Jesli istnieje mozliwos$¢, ze osoba przyjmujaca ten lek moze zajs¢ w cigze lub
doprowadzi¢ do ciazy u swojej partnerki, musi stosowa¢ odpowiednig metode antykoncepcji w trakcie
leczenia i co najmniej przez 90 dni po zakonczeniu terapii, gdyz doustne $rodki antykoncepcyjne
moga by¢ nieskuteczne w czasie przyjmowania leku XALKORI.

Nie nalezy karmic¢ piersig w trakcie leczenia lekiem XALKORI, gdyz moze on dziala¢ szkodliwie na
karmione piersig niemowlg.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz u pacjentow w czasie leczenia lekiem XALKORI moga wystapi¢ zaburzenia widzenia,
zawroty glowy oraz zmeczenie.

Lek XALKORI zawiera sacharoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek XALKORI granulat w kapsulkach do otwierania

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

e Zalecana dawka u dzieci i mtodziezy z ALK-dodatnim ALCL lub ALK-dodatnim IMT to
280 mg/m? pc., przyjmowana doustnie dwa razy na dobe. Zalecana dawka zostanie obliczona
przez lekarza dziecka i bedzie zalezata od powierzchni ciata dziecka. Maksymalna dawka
dobowa u dzieci i mlodziezy nie powinna przekracza¢ 1000 mg. Lek XALKORI nalezy
podawac pod nadzorem osoby doroste;.

Zalecana dawke nalezy podawac jeden raz rano i jeden raz wieczorem.

Granulat nalezy podawac kazdego dnia mniej wigcej o tej samej porze.

Granulat nalezy podawac¢ doustnie i nie nalezy go rozgniata¢, zu¢ ani posypywac na jedzenie.
Nie nalezy potykac otoczki kapsutki.

Spos6b podawania
Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania granulatu leku XALKORI znajduja si¢ w punkcie 7
,Instrukcja stosowania” na koncu tej ulotki.

e Kapsulke nalezy przytrzymac w taki sposob, aby napis ,,Pfizer” znajdowat si¢ na gorze, a
nastepnie postuka¢ w kapsutke, aby upewnic sie, ze caly granulat znajduje si¢ w dolne;j
polowie kapsutki.

e Delikatnie $cisna¢ dolna czg$¢ kapsuiki.

e Odkreci¢ gérna czes¢ kapsutki.

e  Wsypac¢ granulat bezposrednio do ust dziecka ALBO wsypa¢ na tyzeczke lub miarke na lek, a
nastepnie poda¢ do ust dziecka.

o Postukac¢ w otwartg kapsutke, aby upewnic¢ sie, ze caty granulat zostat podany.

Jesli nie mozna przyjaé catej dawki za jednym razem, nalezy podawac¢ ja porcjami az do
podania catej dawki.



e Bezzwlocznie po podaniu granulat nalezy popi¢ woda, aby upewnic sig, ze caty granulat zostat
potkniety.

e Po potknigciu granulatu mozna poda¢ inne ptyny lub pokarmy, z wyjatkiem soku
grejpfrutowego i grejpfrutdw.

W razie koniecznosci lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki przyjmowanej doustnie. Lekarz
moze réwniez podja¢ decyzje o caltkowitym zaprzestaniu leczenia, jesli pacjent nie bedzie tolerowat
leku XALKORI.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku XALKORI
Jezeli pacjent przypadkowo przyjmie za duzo kapsulek, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Pacjent moze wymaga¢ pomocy medyczne;.

Pominie¢cie przyjecia leku XALKORI
W przypadku pominigcia przyjecia kapsutki postepowanie zalezy od czasu, jaki pozostat do przyjecia
nastepnej dawki leku.
o Jesli do nastgpnej dawki pozostato 6 godzin lub wiecej, nalezy jak najszybciej przyjaé
pominietg kapsutke. Nastepng kapsutke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.
o Jesli do nastgpnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowaé pominigtej
kapsutki. Nastepna kapsulke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

W czasie nastgpnej wizyty nalezy powiedzie¢ lekarzowi o pominigciu dawki leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej kapsuiki.

Jesli u pacjenta wystapig wymioty po przyj¢ciu dawki leku XALKORI; nie nalezy przyjmowac
dodatkowej dawki. Kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku XALKORI

Wazne jest, aby przyjmowac lek XALKORI codziennie, tak dlugo jak zaleca to lekarz. Jesli pacjent
nie moze przyjmowac leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub uwaza, ze przyjmowanie tego leku nie
jest juz dhuzej konieczne, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.

Chociaz nie wszystkie dziatania niepozadane zidentyfikowane u dorostych z NDRP obserwowano u
dzieci i mlodziezy z ALCL lub IMT, wystepowanie tych samych dziatan niepozadanych, ktore
zgloszono u pacjentéw dorostych z rakiem pluca, nalezy rozwazy¢ u dzieci i mlodziezy z ALCL lub
IMT.

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ cigzkie. Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych (patrz
takze punkt 2 ,.Informacje wazne przed przyjeciem leku XALKORI”):

e Niewydolnos$¢ watroby
Nalezy jak najszybciej zwrocic si¢ do lekarza w przypadku wigkszego niz zwykle uczucia
zmeczenia, zazOlcenia skory i biatkowek oczu, ciemnego lub brgzowego (koloru herbaty)
zabarwienia moczu, nudno$ci, wymiotdw, zmniejszenia apetytu, bolu po prawej stronie
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brzucha, §wigdu, zwigkszonej sktonno$ci do powstawania siniakow. Lekarz moze zlecic¢
wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby, a jesli wyniki badan beda
nieprawidlowe — zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku XALKORI lub o jego odstawieniu.

Zapalenie pluc
Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapia trudnosci w
oddychaniu, zwtaszcza jesli towarzyszy im kaszel lub goraczka.

Zmniejszenie liczby krwinek bialych (w tym neutrofili)

Nalezy jak najszybciej zwrocic sie do lekarza w przypadku wystapienia goraczki lub
zakazenia. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi, a w przypadku wystgpienia
nieprawidlowosci moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku XALKORI.

Zawroty glowy, omdlenia lub dyskomfort w klatce piersiowej

Nalezy jak najszybciej zwrocic si¢ do lekarza w przypadku wystapienia tych objawow, gdyz
moga one wskazywac na zmiany w aktywnosci elektrycznej serca (widoczne na
elektrokardiogramie) lub o zaburzeniach rytmu serca. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania
EKG, aby sprawdzi¢ czy w trakcie leczenia lekiem XALKORI nie wystapity problemy z
sercem.

CzeSciowa lub calkowita utrata wzroku w jednym oku lub obu oczach

Nalezy jak najszybciej zwrocic si¢ do lekarza w przypadku wystapienia nowych problemow
ze wzrokiem, utraty wzroku lub jakiejkolwiek zmiany w polu widzenia, na przyktad w
przypadku problemoéw z widzeniem w jednym oku Iub obu oczach. Lekarz moze zaleci¢
przerwanie lub catkowite zaprzestanie leczenia lekiem XALKORI i skierowaé pacjenta na
konsultacje okulistyczna.

Dzieci i mtodziez z ALK-dodatnim ALCL lub ALK-dodatnim IMT przyjmujace lek
XALKORI: Przed rozpoczeciem stosowania leku XALKORI oraz w ciggu 1 miesigca od
rozpoczecia leczenia lekarz powinien skierowaé pacjenta na konsultacje okulistyczna w celu
sprawdzenia, czy nie wystepuja u niego problemy ze wzrokiem. Podczas stosowania leku
XALKORI pacjent powinien by¢ poddawany badaniom okulistycznym co 3 miesigce lub
czegsciej, jesli pojawia sie nowe problemy ze wzrokiem.

CiezKkie zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (zoladkowo-jelitowe) u dzieci i
mlodziezy z ALK-dodatnim ALCL lub ALK-dodatnim IMT

Lek XALKORI moze powodowac ci¢zka biegunke, nudnosci lub wymioty. Nalezy
bezzwlocznie poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem XALKORI u pacjenta
wystgpig problemy z potykaniem, wymioty lub biegunka. Lekarz, w razie potrzeby, moze
zaleci¢ przyjmowanie odpowiednich lekdéw przeciwbiegunkowych, przeciwwymiotnych lub
zapobiegajacych nudnosciom. W przypadku wystapienia cigzkich objawow lekarz moze
rowniez zaleci¢ spozywanie wigkszej ilosci ptynow lub przepisa¢ odpowiedniag suplementacje
elektrolitow albo zaleci¢ inne metody wspomagania zywieniowego.

Inne dzialania niepozadane leku XALKORI obserwowane u pacjentow dorostych z NDRP mogg
obejmowag:

Bardzo czgsto wystepujqce dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sdb)

Zaburzenia widzenia (widzenie btyskow $wiatla, niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na
swiatto, mety lub podwojne widzenie, czgsto wystepujace wkrotce po rozpoczeciu leczenia
lekiem XALKORI)

Zaburzenia zotagdkowe, w tym wymioty, biegunka, nudnos$ci

Obrzek (nadmierna ilo$¢ ptynu w tkankach powodujgca obrzgk dtoni i stdp)

Zaparcia

Nieprawidtowe wyniki testdw czynnosci watroby we krwi

Zmniejszenie apetytu



Zmeczenie

Zawroty glowy

Neuropatia (uczucie dretwienia lub mrowienia w stawach lub konczynach)
Zaburzenia smaku

BOl w jamie brzusznej

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwisto$c¢)
Wysypka skorna

Spowolnienie czgstosci akcji serca

Czesto wystepujqce dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 0sob)

e Niestrawnos¢

o Zwickszone stezenie kreatyniny we krwi (moze wskazywac na nieprawidtowg czynno$¢
nerek)

o Zwickszenie aktywnos$ci enzymu fosfatazy zasadowej we krwi (wskaznika zaburzen
czynnosci lub uszkodzenia narzadow, w szczego6lnosci watroby, trzustki, kosci, tarczycy lub
pecherzyka zotciowego)

e Hipofosfatemia (mate stezenie fosforanow we krwi, co moze powodowac dezorientacje lub

ostabienie migsni)

Zamkniete przestrzenie wypetnione ptynem w nerkach (torbiele nerek)
Omdlenia

Zapalenie przelyku

Zmniejszenie stezenia testosteronu, tj. meskiego hormonu ptciowego
Niewydolnos$¢ serca

Niezbyt czesto wystepujqce dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 100 0sob)
e Przebicie $ciany (perforacja) zotadka lub jelita
e Nadwrazliwos¢ na §wiatto stoneczne
o Zwickszone parametry badan krwi sprawdzajacych uszkodzenie migsni (zwigkszona
aktywnos$¢ fosfokinazy kreatynowe;j)

Inne dzialania niepozadane leku XALKORI u dzieci i mlodziezy z ALK-dodatnim ALCL lub
ALK-dodatnim IMT moga obejmowa¢:

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0s6b)
e Nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby we krwi
e Zaburzenia widzenia (widzenie btyskow $wiatla, niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na
swiatto, mety lub podwojne widzenie, czesto wystepujace wkrotce po rozpoczeciu leczenia
lekiem XALKORI)
o BOl w jamie brzusznej
o Zwickszone stezenie kreatyniny we krwi (moze wskazywac na nieprawidtowa czynnos¢
nerek)
e Niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych)
Zmniejszona liczba plytek krwi w badaniach krwi (moze wptywac na zwigkszone ryzyko
krwawienia i sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow)
Zmeczenie
Zmniejszenie apetytu
Zaparcia
Obrzek (nadmierna ilos¢ ptynu w tkankach powodujaca obrzgk dtoni i stop)
Zwigkszenie aktywnosci enzymu fosfatazy zasadowej we krwi (wskaznika zaburzen
czynnosci lub uszkodzenia narzagdow, w szczegolnosci watroby, trzustki, kosci, tarczycy lub
pecherzyka zotciowego)
Neuropatia (uczucie dretwienia lub mrowienia w stawach lub konczynach)
Zawroty gtowy
Niestrawno$é
Zaburzenia smaku



e Hipofosfatemia (mate stgzenie fosforanéw we krwi, co moze powodowa¢ dezorientacj¢ lub
ostabienie mig$ni)

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 0s6b)
o \Wysypka skdrna
e Zapalenie przetyku

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywac¢ lek XALKORI

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce 1 pudetku
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

¢ Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub wykazuje oznaki otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Pustg kapsutke
XALKORI granulat do podawania doustnego nalezy wyrzuci¢ do domowego pojemnika na odpadki.
Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek XALKORI
Substancja czynng leku XALKORI jest kryzotynib.
XALKORI 20 mg granulat w kapsutkach do otwierania: kazda kapsutka zawiera 20 mg
kryzotynibu
XALKORI 50 mg granulat w kapsutkach do otwierania: kazda kapsutka zawiera 50 mg
kryzotynibu
XALKORI 150 mg granulat w kapsulkach do otwierania: kazda kapsutka zawiera 150 mg
kryzotynibu

- Pozostate sktadniki to (patrz rowniez punkt 2 ,,.Lek XALKORI zawiera sacharoze™):
Zawartos¢ granulatu: alkohol stearylowy, poloksamer, sacharoza, talk (E553b), hypromeloza
(E464), makrogol (E1521), glicerolu monostearynian (E471), triglicerydy kwasow
thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha.

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), bigkit brylantowy (E133) lub zelaza
tlenek czarny (E172).

Tusz do oznakowania: szelak (E904), glikol propylenowy (E1520), potasu wodorotlenek
(E525), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek XALKORI i co zawiera opakowanie
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XALKORI granulat w kapsutkach do otwierania ma barwe biata do prawie biate;.
XALKORI 20 mg granulat w kapsutkach do otwierania sktada si¢ z jasnoniebieskiego wieczka z
czarnym nadrukiem ,,Pfizer” i bialego korpusu z czarnym nadrukiem ,,CRZ 20”.

XALKORI 50 mg granulat w kapsutkach do otwierania sktada si¢ z szarego wieczka z czarnym
nadrukiem ,,Pfizer” i jasnoszarego korpusu z czarnym nadrukiem ,,CRZ 50”.

XALKORI 150 mg granulat w kapsutkach do otwierania sktada si¢ z jasnoniebieskiego wieczka z
czarnym nadrukiem ,,Pfizer” i jasnoniebieskiego korpusu z czarnym nadrukiem ,,CRZ 150

Lek dostepny jest w plastikowych butelkach zawierajacych 60 kapsutek do otwierania.
Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku oraz informacje w réznych jezykach sa dostgpne po zeskanowaniu
kodu QR umieszczonego na pudetku przy uzyciu urzgdzenia mobilnego.

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

7. Instrukcja stosowania

Przed zastosowaniem leku XALKORI w postaci granulatu w kapsutkach do otwierania nalezy
zapozna¢ si¢ z calg trescig zamieszczong w punkcie 7.

Materialy potrzebne do podawania leku XALKORI w postaci granulatu:
e Lek XALKORI w postaci granulatu zawartego w kapsutce (kapsutkach), ktory zalecit lekarz
e Opcjonalna tyzka lub miarka na lek dostarczona przez uzytkownika


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

Przygotowanie leku XALKORI granulat (kroki od 1 do 3):

Z kazdej butelki (butelek) nalezy wyja¢ liczbe kapsulek potrzebng do uzyskania

Krok1 przepisanej dawki leku XALKORI w postaci granulatu.

e Przytrzymac kapsutke tak, aby napis ,,Pfizer” znajdowat si¢ na gorze.
e Postuka¢ w kapsutke, aby upewnic sie, ze granulat opadt na dno. Delikatnie
$cisna¢ dolnag czes$¢ kapsutki, aby oddzieli¢ jej gorna czgs¢ od dolne;j.

Krok 2

Ostroznie przytrzymac i przekreci¢ gorna i dolng czes$¢ kapsutki w przeciwnych
kierunkach, a nastgpnie pociggnaé, aby otworzy¢ kapsulke.

Krok 3
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Podawanie leku XALKORI w postaci granulatu (krok 4): Istniejg 2 mozliwosci podawania dziecku
granulatu doustnego.

e  Wsypac calg zawarto$¢ granulatu z 1 kapsutki
bezposrednio do ust dziecka.

e Delikatnie postuka¢ palcem w korpus kapsutki w
celu catkowitego przesunigcia granulatu.

e Bezzwlocznie po podaniu leku XALKORI w
postaci granulatu nalezy podac taka ilos¢ wody, aby
mie¢ pewnosc, ze caty granulat zostat potkniety.

e Jesli do podania zalecanej dawki wymagana jest

Qpcja 1 . wiecej niz 1 kapsultka, nalezy powtdrzy¢ podawanie
(Podanie bez_pos’redmo granulatu doustnego z kazdej otwartej kapsutki, a
do ust dziecka) nastepnie podaé¢ wode.

Krok 4 e  Wysypa¢ granulat z kapsutki (kapsutek), ktore
sktadajg si¢ na przepisang dawke, do suchego
dozownika.

e  Wsypac¢ calg zawarto$¢ granulatu z dozownika do
ust dziecka.

e Bezzwlocznie po podaniu leku XALKORI w
postaci granulatu nalezy poda¢ taka ilos¢ wody, aby
mie¢ pewnos¢, ze caty granulat zostat potkniety.

e Jesli dziecko nie moze przyjaé przepisanej dawki za

Opcja 2 jednym razem, nalezy podawac granulat doustny w
(Podanie z dozownika) porcjach dostosowanych do dziecka, podajac mu
wode do popicia, az do przyjecia calej przepisanej
dawki.

Po zakonczeniu kroku 4 mozna podawac¢ inne ptyny lub pokarmy, z wyjatkiem soku grejpfrutowego
lub grejpfruta.

W razie watpliwo$ci dotyczacych sposobu przygotowania lub podania dziecku przepisanej dawki leku
XALKORI w postaci granulatu, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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