Indlaegsseddel: Information til brugeren

XALKORI 20 mg granulat i kapsler til 4&bning

XALKORI 50 mg granulat i kapsler til 4&bning

XALKORI 150 mg granulat i kapsler til abning
crizotinib

Ordene "du/dig/din/dine" bruges til at henvise til bide patienten og den person, der varetager
omsorgen for barnet eller den unge patient.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

XALKORI er et legemiddel, der bruges til behandling af kreeft. XALKORI indeholder det aktive stof
crizotinib, som anvendes til behandling af voksne med en serlig form for lungekraeft, som kaldes ikke-
smécellet lungekreeft, hvor der er en @ndring eller en fejl i enten et gen, som kaldes anaplastisk
lymfomkinase (ALK), eller et gen, som kaldes ROS1.

XALKORI bruges til at behandle bern og unge (i alderen > 1 til < 18 ar) med en type tumor, der
kaldes anaplastisk storcellet lymfom (ALCL), eller en type tumor, der kaldes inflammatorisk
myofibroblasttumor (IMT), som har en bestemt omstrukturering eller defekt i et gen, der kaldes
anaplastisk lymfomkinase (ALK).

XALKORI kan udskrives til bern og unge som behandling af ALCL, hvis tidligere behandling ikke
har hjulpet med at standse sygdommen.

XALKORI kan udskrives til bern og unge som behandling af IMT, hvis tidligere behandling ikke har
hjulpet med at standse sygdommen.

Du ma kun fa dette l&egemiddel under tilsyn af en laege, der har erfaring med kreeftbehandling. Kontakt
leegen, hvis du har spergsmaél om, hvordan XALKORI virker, eller hvorfor du har faet denne medicin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at tage XALKORI

Tag ikke XALKORI

o hvis du er allergisk over for crizotinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i XALKORI
(angivet i punkt 6 ”XALKORI indeholder”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager XALKORI:

e Hvis du har moderat eller alvorlig leversygdom.

e Hvis du pa noget tidspunkt har haft andre lungeproblemer. Nogle lungeproblemer bliver vaerre
under behandlingen med XALKORI, fordi XALKORI kan give en betendelseslignende
tilstand i lungerne under behandlingen. Fortael det straks til leegen, hvis du far nye forverrede
symptomer herunder besvar med at traekke vejret, &ndened, hoste med eller uden slim eller
feber.

e Hvis du har faet at vide, at du har forstyrrelser i hjerterytmen kaldet forlanget QT-interval,
som kan ses pi et elektrokardiogram (ekg).

e Huvis din puls er langsom.

Hvis du pé noget tidspunkt har haft mave- eller tarmproblemer som f.eks. huller (perforering),
eller hvis du har lidelser, der giver betaendelse i maven (divertikulitis), eller hvis du har kreeft,
der har bredt sig i maven (metastase).

e Huvis du har synsforstyrrelser (ser lysglimt, har sleret syn eller dobbeltsyn).

e Hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

Hvis du bliver behandlet med leegemidler naevnt under afsnittet "Brug af andre laegemidler
sammen med XALKORI".

Fortael det til laegen, hvis noget af ovenstadende gaelder for dig.

Kontakt straks leegen, nér du har taget XALKORI:
e Hvis du oplever staerke smerter i maven eller underlivet, feber, kulderystelser, andened,
hjertebanken, delvist eller fuldsteendigt synstab (pé et eller begge ojne) eller @ndringer i
afferingsmenstret.

Born og unge

Indikationen ikke-smacellet lungekreeft omfatter ikke bern og unge. Giv ikke dette legemiddel til bern
under 1 &r med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv IMT. En voksen skal fere tilsyn, nér
XALKORI gives til bern og unge.

Brug af andre legemidler sammen med XALKORI
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Folgende leegemidler kan isaer ege risikoen for at & bivirkninger af XALKORI:
e (Clarithromycin, telithromycin, erythromycin, antibiotika til behandling af infektioner med
bakterier.
Ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, bruges til behandling af svampeinfektion.
Atazanavir, ritonavir, cobicistat bruges til behandling af hiv-infektioner/AIDS.

Folgende leegemidler kan nedsette virkningen af XALKORI:
e Phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital, leegemidler mod epileptiske kramper eller
anfald.
e Rifabutin, rifampicin, bruges til behandling af tuberkulose.
e Naturleegemiddel, som indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum) — til lindring af
nedtrykthed.

XALKORI kan gge bivirkninger i forbindelse med folgende legemidler:



e Alfentanil og andre korttidsvirkende steerke smertestillende leegemidler som fx fentanyl
(anvendes under operation).

o Kinidin, digoxin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem til
behandling af problemer med hjertet.

o Lagemidler mod forhgjet blodtryk, der kaldes beta-blokkere, fx atenolol, propranolol og

labetolol.

Pimozid, til behandling af psykisk sygdom.

Metformin, til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus).

Procainamid, til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen.

Cisaprid, til behandling af maveproblemer.

Ciclosporin, sirolimus og tacrolimus til patienter, der er blevet transplanteret.

Migraenemidler som ergotamin, dihydroergotamin og lignende.

Dabigatran, der fér blodet til at starkne langsommere.

Colchicin, til behandling af urinsyregigt.

Pravastatin, til behandling af for hejt kolesterol.

Clonidin, guanfacin, til behandling af for hgjt blodtryk.

Mefloquin, til forebyggelse af malaria.

Pilocarpin, til behandling af forhgjet tryk i gjet (gron steer — en alvorlig gjensygdom).

Antikolinerge midler, til at genoprette muskelfunktion.

Laegemidler mod psykose, psykisk lidelse.

Moxifloxacin, til behandling af bakterieinfektioner.

Methadon, til behandling af smerter og til behandling af misbrug.

Bupropion, til behandling af depression samt til rygeafvaenning.

Efavirenz, raltegravir til behandling af hiv-infektion.

Irinotecan, legemiddel til behandling af kreeft i tyktarm og endetarm.

Morphin, til behandling af staerke smerter.

Naloxon, til behandling af athengighed og abstinenser af opioider.

Du skal undgd ovenstaende leegemidler under behandlingen med XALKORI.

Praevention i form af tabletter
XALKORI, kan det nedsette virkningen af p-piller eller mini-piller.

Brug af XALKORI sammen med mad og drikke

Du kan tage XALKORI med og uden mad. Du ma ikke strg XALKORI granulatet ud over mad. Du
ber undga at drikke grapefrugtjuice eller spise grapefrugt, mens du er i behandling med XALKORI,
fordi grapefrugt kan &ndre pa maengden af XALKORI i kroppen.

Solbeskyttelse

Du skal undga at opholde dig i solen i la&engere perioder. XALKORI kan gare huden felsom over for
sollys (fotosensitivitet), og du bliver maske nemmere solskoldet. Du skal baere beskyttende tej og/eller
bruge solcreme, som dekker huden, som en hjzlp til at beskytte dig mod solskoldning, hvis du er nedt
til at opholde dig i solen, mens du er i behandling med XALKORI.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager XALKORI.

Det anbefales, at kvinder undgér at blive gravide og at maend ikke bliver feedre under behandlingen

med XALKORI, da legemidlet kan skade fostret.

Hvis du er i den fodedygtige alder, eller kan blive far til et barn, skal du bruge passende pravention,
mens du tager XALKORI og i mindst 90 dage efter behandlingen med XALKORI er afsluttet, fordi
virkningen af orale preeventionsmidler kan vere utilstraekkelig under behandling med XALKORI

Du ma ikke amme, nér du tager XALKORI, da XALKORI kan skade barnet.



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du fér synsforstyrrelser eller foler dig svimmel eller meget traet, mens du tager XALKORI, skal
du tage hensyn hertil, hvis du skal faerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

XALKORI indeholder saccharose
Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis lagen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sddan gives XALKORI granulat i kapsler til 4&bning

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller
apotekspersonalet.

e Den anbefalede dosis til bern og unge med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv IMT er
280 mg/m? som synkes to gange dagligt. Den anbefalede dosis udregnes af barnets lege og
athanger af barnets legemsoverfladeareal. Den hgjeste daglige dosis til bern og unge ma ikke
overskride 1.000 mg. En voksen skal fore tilsyn, nair XALKORI gives.

e Giv den anbefalede dosis én gang om morgenen og én gang om aftenen.
e Giv granulatet pa nogenlunde samme tid hver dag.
e Granulatet skal gives i munden, og ma hverken knuses, tygges eller strgs ud over maden.
o Kapselskallen mé ikke sluges.
Administration

Der henvises til punkt 7 "Instruktioner vedrerende brugen" til sidst i denne indleegsseddel for
detaljerede oplysninger om, hvordan du skal give XALKORI granulatet.

e Hold kapslen sédan, at ordet "Pfizer" vender opad, og bank pa kapslen for at sikre, at alt
granulatet befinder sig i den nederste halvdel af kapslen.

e Klem forsigtig bunden af kapslen.

e Drej toppen af kapslen.

e Held granulatet direkte i barnets mund ELLER hzld granulatet ud i en ske eller et
medicinbager, og hald det derefter i barnets mund.

e Bank pé den abne kapsel for at sikre, at alt granulatet er blevet givet.

e Huvis barnet ikke kan tage den fulde dosis pa én gang, kan legemidlet gives i mindre portioner,
indtil hele dosis er givet.

e Giv barnet vand at drikke umiddelbart efter administrationen for at sikre, at alt granulatet
synkes.

e Sa snart granulatet er blevet indtaget, kan der gives anden veske eller mad dog undtaget
grapefrugtjuice og grapefrugt.

Lagen kan om nedvendigt nedsatte dosis. Lagen kan beslutte at afbryde din behandling med
XALKORI permanent, hvis du ikke kan tale at fi XALKORI.

Hyvis du har taget for meget XALKORI
Hvis du ved et uheld har taget for meget granulat, skal du omgéende kontakte laegen eller
apotekspersonalet. Du kan méaske fa brug for leegehjelp.

Hyvis du har glemt at tage XALKORI
Hvad du skal gare, hvis du har glemt at tage en dosis athenger af, hvor lang tid der er, til du skal tage
den neste dosis.
e Huvis du skal tage den naste dosis om 6 timer eller mere, skal du tage den glemte dosis lige sa
snart, du kommer i tanke om det. Tag derefter neste dosis til seedvanlig tid.



e Hvis du skal tage den naste dosis om mindre end 6 timer, skal du springe den glemte dosis
over. Tag derefter naste dosis til sedvanlig tid.

Fortael laegen om den glemte dosis ved naste besag.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du kaster op efter at have taget en dosis XALKORI, mé du ikke tage en ekstra dosis, du skal blot
tage din naeste dosis pa det saeedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage XALKORI

Det er vigtigt at tage XALKORI hver dag, ligesa lenge som lagen har sagt. Hvis du ikke er i stand til
at tage leegemidlet, som leegen har anvist, eller du feler, at du ikke behever den mere, skal du straks
kontakte leegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, ogsa bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.

Det er ikke alle bivirkninger, der er set hos voksne med NSCLC, som er blevet observeret hos bern og
unge med ALCL eller IMT, men de samme bivirkninger, der forekommer hos voksne patienter med
lungekraft, ber tages i betragtning for bern og unge med ALCL eller IMT.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af de folgende
alvorlige bivirkninger (se ogsé punkt 2 "Det skal du vide, for du begynder at tage XALKORI").

e Leversvigt
Forteel det straks til l&egen, hvis du foler dig mere treet end normalt, far gulfarvning af hud
eller gjne, morkfarvning af urinen (tefarvet), kvalme, opkastning eller nedsat appetit eller
smerter i1 hojre side af maven, klee eller hvis du lettere far bl marker end du plejer. For at
kontrollere leverfunktionen vil leegen tage blodprever, og hvis verdierne er for hgje, kan det
veere nedvendigt, at legen satter dosis af XALKORI ned eller stopper behandlingen.

e Betaendelsesagtig tilstand i lungerne
Kontakt straks laegen, hvis du far andengad, iseer hvis du ogsé har hoste og feber.

e Nedsat antal hvide blodlegemer (herunder neutrofile granulocytter)
Forteel straks laegen, hvis du far feber eller en infektion. Laegen kan tage en blodpreve, og hvis
veerdierne er unormale, kan det vaere nedvendigt, at lagen nedsaetter dosis af XALKORI.

e Svimmelhed, besvimelse eller ubehag i brystet
Kontakt straks leegen, hvis du far disse symptomer, det kan vaere tegn pa @ndringer i hjertets
elektriske impulser (kan ses pa elektrokardiogram (ekg)) eller unormal hjerterytme. Det kan
veere nedvendigt, at l&egen undersgger dit hjerte ved hjelp af et ekg under behandlingen med
XALKORI.

o Delvist eller fuldsteendigt synstab pa et eller begge ajne
Kontakt straks laegen, hvis du far nye problemer med synet, synstab eller synsandringer
sasom problemer med at se med et eller begge gjne. Din leege vil méske satte behandlingen
med XALKORI pa pause eller standse den permanent og henvise dig til en gjenlage.



Barn og unge, der tager XALKORI til behandling af ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv
IMT: Leegen skal henvise dig til en gjenlaege, inden behandlingen med XALKORI starter, og
senest 1 maned efter start af behandling med XALKORI, s& denne kan kontrollere, om du har
problemer med synet. Du skal have foretaget en gjenundersggelse hver 3. méned under
behandlingen med XALKORI og oftere, hvis der opstér nye problemer med synet.

Alvorlige problemer med mave-tarm-kanalen hos bern og unge med ALK-positivt
ALCL eller ALK-positiv IMT

XALKORI kan give kraftig diarré, kvalme eller opkastning. Kontakt straks laegen, hvis du far
problemer med at synke, hvis du kaster op eller far diarré under behandlingen med
XALKORI. Din leege kan give dig legemidler, som kan forebygge eller behandle diarré,
kvalme og opkastning. Din laege kan anbefale dig at drikke mere veske eller udskrive
elektrolyttilskud eller andre ernaringstilskud, hvis du udvikler alvorlige symptomer.

Andre bivirkninger af XALKORI hos voksne med NSCLC kan vare:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

Synsforstyrrelser (lysglimt, slaret syn, lysfolsomhed, flydere eller dobbeltsyn, som
almindeligvis begynder lige efter behandlingen med XALKORI er pédbegyndt).
Ubehag i maven, herunder opkastning, diarré, kvalme.

Haevede fodder, ankler eller hander pa grund af vaeskeophobning (edemer).
Forstoppelse.

Unormale blodpreveresultater for leverfunktionen.

Nedsat appetit.

Treethed.

Svimmelhed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i led, hander og fedder (neuropati).
Smagsforstyrrelser.

Smerter i maven.

Blodmangel (nedsat antal rede blodlegemer).

Hududslzt.

Langsom puls

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Fordgjelsesproblemer.

Forhgjede indhold af kreatinin i blodet (kan tyde pé, at nyrerne ikke fungerer normalt).
Forhgjede indhold af enzymet alkalisk fosfatase i blodet (det kan tyde pa et darligt fungerende
eller beskadiget organ, sdsom lever, bugspytkirtel, knogle, skjoldbruskkirtel eller galdeblere).
For lidt fosfor i blodet, hvilket kan gere dig forvirret eller give muskelsvaghed
(hypofosfatemi).

Nyrecyste (vaeskefyldt hulrum i nyrerne).

Besvimelse.

Betandelse i spiseroret.

Nedsat indhold af testosteron i blodet, et mandligt kenshormon.

Hjertesvigt.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Hul (perforering) i maven eller tarmen.

Folsomhed over for sollys (fotosensitivitet).

Forhgjede niveauer i blodpreveresultater ved kontrol for muskelskade (hejt indhold af
kreatinfosfokinase).



Andre bivirkninger af XALKORI hos bern og unge med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv
IMT kan vaere:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
e Unormale blodpregveresultater for leverfunktionen.
e Synsforstyrrelser (lysglimt, slagret syn, lysfaolsomhed, flydere eller dobbeltsyn, som
almindeligvis begynder lige efter behandlingen med XALKORI er pabegyndt).

e Smerter i maven.

o Forhgjede indhold af kreatinin i blodet (kan tyde pa, at nyrerne ikke fungerer normalt).

e Blodmangel (nedsat antal rede blodlegemer).

e Nedsat antal blodplader i blodet (kan @ge risikoen for bledning og bla maerker).

o Traethed.

e Nedsat appetit.

o Forstoppelse.

o Hevede fodder, ankler eller haender pé grund af veeskeophobning (edemer).

o Forhgjede indhold af enzymet alkalisk fosfatase i blodet (det kan tyde pa et darligt
fungerende eller beskadiget organ, sdsom lever, bugspytkirtel, knogle, skjoldbruskkirtel eller
galdebleare).

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i led, hender og fodder (neuropati).

e Svimmelhed.

e Fordgjelsesproblemer.

e Smagsforstyrrelser.

e For lidt fosfor i blodet (hypofosfateemi), hvilket kan gore dig forvirret eller give
muskelsvaghed.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
e Hududslet.
e Bet®ndelse i spiseroret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa beholderen og kartonen efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

e Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

e Brug ikke leegemidlet, hvis pakningen er skadet eller viser tegn pé at have vaeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. De tomme kapselskaller med
XALKORI oralt granulat kan smides ud sammen med husholdningsaffaldet. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

XALKORI indeholder:

- Aktivt stof: crizotinib.
XALKORI 20 mg granulat i kapsler til &bning: Hver kapsel indeholder 20 mg crizotinib
XALKORI 50 mg granulat i kapsler til &bning: Hver kapsel indeholder 50 mg crizotinib
XALKORI 150 mg granulat i kapsler til &bning: Hver kapsel indeholder 150 mg crizotinib

- @vrige indholdsstoffer (se ogsd punkt 2 "XALKORI indeholder natrium"):
Granulatindhold: stearylalkohol, poloxamer, saccharose, talkum (E553b), hypromellose (E464),
macrogol (E1521), glycerylmonostearat (E471), mellemkedede triglycerider.
Kapselskal: gelatine, titaniumdioxid (E171), brilliant blue (E133) eller sort jernoxid (E172).
Printbleek: shellac (E904), propylenglycol (E1520), kaliumhydroxid (E525), sort jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

XALKORI granulatet er hvidt til gralighvidt i kapsler til &bning.

XALKORI 20 mg granulat i kapsler til 4bning bestar af en lysebla overdel, der er market med "Pfizer'
med sort blaek og en hvid underdel, der er mearket med "CRZ 20" med sort blak.

XALKORI 50 mg granulat i kapsler til abning bestér af en gré overdel, der er merket med "Pfizer"
med sort blaek og en lysegrd underdel, der er mearket med "CRZ 50" med sort blaek.

XALKORI 150 mg granulat i kapsler til &bning bestéar af en lysebld overdel, der er maerket med
"Pfizer" med sort blaek og en lysebla underdel, der er merket med "CRZ 150" med sort bleek.

Lagemidlet leveres i plastbeholdere med 60 kapsler til abning.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00
Denne indlegsseddel blev senest 2endret november 2024.

Andre informationskilder

Du kan finde detaljerede oplysninger om dette leegemiddel pa forskellige sprog ved at scanne
QR-koden, der findes pé den ydre pakning med en mobil enhed.



Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.cu.

7. Instruktioner vedrerende brugen
Lees hele punkt 7, for du begynder at bruge XALKORI granulat i kapsler til &bning.

Ting du skal bruge for at kunne give XALKORI granulatet:
e  XALKORI granulat i kapsel/kapsler som ordineret af leegen
e En ske eller et medicinbager, som du selv skal anskaffe

Klarggring af XALKORI granulat (trin 1 til 3):

Tag det nedvendige antal kapsler til den ordinerede dosis af XALKORI granulat

Trin1 fra beholderen/beholderne.

e Hold kapslen, sé skriften "Pfizer" er gverst.
e Bank péa kapslen for at sikre, at granulatet falder ned i bunden. Klem forsigtig
bunden af kapslen for at lesne toppen af kapslen fra bunddelen.

Trin 2

Tag forsigtigt fat i toppen, og drej den og bunden i hver sin retning, og track
delene fra hinanden for at abne kapslen.

Trin 3



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

Sadan giver du XALKORI granulat (trin 4): Du kan give dit barn granulatet, der skal synkes, pa to
maéder.

o Held alt granulatet fra 1 kapsel direkte i barnets
mund.

e Bank efter behov forsigtigt pa selve kapslen med
en finger for at sikre, at alt granulatet bliver givet.

e  S& snart du har givet XALKORI granulatet, skal
du give en passende mangde vand at drikke for at
sikre, at barnet sluger alt granulatet.

e Huvis det er nadvendigt med mere end 1 kapsel for

Mulighed 1 at na den ordinerede dosis, gentages
(Heeld granulatet direkte i fremgangsmaden med at give granulatet, der skal
barnets mund) synkes, fra hver kapsel, der abnes, efterfulgt af
vand.

Trin 4

e Tom den ordinerede dosis af granulat fra
kapslen/kapslerne over i et tort
doseringshjalpemiddel.

e Held alt granulatet fra doseringshjelpemidlet i
barnets mund.

e S& snart du har givet XALKORI granulatet, skal
du give en passende mangde vand at drikke for at
sikre, at barnet sluger alt granulatet.

Mulighed 2 e Hvis barnet ikke kan tage den ordinerede dosis pé
(Hzld granulatet med et én gang, kan du give granulatet, der skal sluges, 1
doseringshjalpemiddel) portioner, der er passende til barnet, efterfulgt af

vand, indtil den fulde dosis er taget.

©

Sa snart trin 4 er gennemfort, kan der gives anden vaeske eller mad dog undtaget grapefrugtjuice eller
grapefrugt.

Sperg din laege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvordan du klarger eller giver den
ordinerede dosis XALKORI granulat til dit barn.
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