Bipacksedel: Information till anviindaren

XALKORI 20 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas

XALKORI 50 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas

XALKORI 150 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas
krizotinib

Orden ”du” och ”din/ditt/dina” avser bade patienten och den vuxna personen som héller
uppsikt néir barn tar likemedlet.

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad XALKORI ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar XALKORI

Hur du ger XALKORI-granulat i kapslar avsedda att 6ppnas
Eventuella biverkningar

Hur XALKORI ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Vad XALKORI ir och vad det anvinds for

XALKORI ér ett 1dkemedel mot cancer. Det innehéller den aktiva substansen krizotinib som anvinds
for att behandla vuxna med en typ av lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer, och som har
en specifik fordndring eller defekt i antingen en gen som kallas anaplastiskt lymfomkinas (ALK) eller
en gen som kallas ROST.

XALKORI anvinds for behandling av barn och ungdomar (i aldern 1 ar till yngre n 18 &r) med en typ
av tumor som kallas anaplastiskt storcellslymfom (ALCL) eller en typ av tumér som kallas
inflammatorisk myofibroblastisk tumor (IMT). Vid IMT finns det en specifik fordndring eller defekt i
en gen som kallas anaplastiskt lymfomkinas (ALK).

XALKORI kan forskrivas till barn och ungdomar f6r behandling av ALCL, om tidigare behandling
inte varit tillracklig for att stoppa sjukdomen.

XALKORI kan forskrivas till barn och ungdomar for behandling av IMT om kirurgi inte varit
tillracklig for att stoppa sjukdomen.

Endast en likare med erfarenhet av cancerbehandling far ge dig detta lakemedel och 6vervaka
behandlingen. Om du undrar hur XALKORI verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, fraga din
lakare.



2. Vad du behover veta innan du tar XALKORI

Ta inte XALKORI
e om du ér allergisk mot krizotinib eller nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar XALKORI:

e om du har mattlig eller allvarlig leversjukdom.

e om du ndgonsin har haft lungproblem. Vissa lungproblem kan bli vérre vid behandling med
XALKORI, eftersom XALKORI kan orsaka inflammation i lungorna under behandlingen.
Beritta omedelbart for ldkaren om du fér nya eller férvarrade symtom, bland annat svarighet
att andas, andfaddhet eller hosta med eller utan slem eller feber.

e om du har fétt veta att du har en onormal EKG-kurva, sé kallad forléngt QT-intervall.

e om du har sdnkt hjartfrekvens.

e om du nagonsin har haft magtarmbesvir sdsom hal i mage eller tarm (perforation) eller om du
har en sjukdom som orsakar inflammation i buken (divertikulit) eller om du har spridning av
cancer i buken (metastaser).

e om du har synrubbningar (ljusblixtar, dimsyn eller dubbelseende).

e om du har en allvarlig njursjukdom.

e om du just nu behandlas med négot av de ldkemedel som ridknas upp i avsnittet ”Andra
lakemedel och XALKORI”.

Tala med likare om nagot av ovanstiende géller dig.

Tala omedelbart med lékare efter att du har tagit XALKORI:
e om du upplever svara magsmértor, feber, frossa, andfaddhet, hog puls, fordndrade toalettvanor
eller forlorar synen helt eller delvis (i det ena eller bada 6gonen).

Barn och ungdomar

Behandlingen for icke-smacellig lungcancer omfattar inte barn och ungdomar. Ge inte detta lakemedel
till barn under 1 &r med ALK-positiv ALCL eller ALK-positiv IMT. XALKORI ska ges till barn och
ungdomar under uppsikt av en vuxen.

Andra liikemedel och XALKORI
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel, dven naturlikemedel och receptfria likemedel.

Foljande ldkemedel i synnerhet kan 6ka risken for att fa biverkningar av XALKORI:
e Klaritromycin, telitromycin och erytromycin, som &r antibiotika mot bakterieinfektioner.
e Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol och vorikonazol, som anvdnds mot svampinfektioner.
e Atazanavir, ritonavir och kobicistat, som anvénds for att behandla hiv-infektioner/aids.

Foljande ldkemedel kan minska effekten av XALKORI:
e Fenytoin, karbamezapin och fenobarbital, som ar ldkemedel mot epilepsi och anvénds for att
behandla krampanfall.
e Rifabutin och rifampicin, som anvinds mot tuberkulos.
e Johannesort (Hypericum perforatum), ett naturladkemedel mot l4tt nedstdimdhet och lindrig oro.

XALKORI kan 6ka biverkningarna som forknippas med foljande ldkemedel:
e Alfentanil och andra kortverkande opiater som fentanyl (smértstillande som anvénds vid
kirurgiska ingrepp).
¢ Kinidin, digoxin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil och diltiazem,
som anvinds for att behandla hjértproblem.



e Likemedel mot hogt blodtryck som kallas betablockerare, t.ex. atenolol, propranolol,
labetolol.

Pimozid, som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar.

Metformin, som anvénds for att behandla diabetes.

Prokainamid, som anvéinds for att behandla hjértarytmi.

Cisaprid, som anvinds for att behandla magproblem.

Ciklosporin, sirolimus och takrolimus, som anvénds vid transplantationer.
Ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotamin), som anvénds for att behandla migrén.
Dabigatran, ett lakemedel som gor att blodet koagulerar 1&ngsammare.

Kolkicin, som anvénds for att behandla gikt.

Pravastatin, som anvénds for att sdnka kolesterolnivaerna.

Klonidin och guanfacin, som anvénds for att behandla hogt blodtryck.

Meflokin, som anvinds for att forhindra malaria.

Pilokarpin, som anvénds for att behandla gron starr (en allvarlig 6gonsjukdom).
Antikolinesteraser, som anvénds for att aterstdlla muskelfunktionen.

Antipsykotika, som anvinds for att behandla psykiska sjukdomar.

Moxifloxacin, som anvénds for att behandla bakterieinfektioner.

Metadon, som anvinds som smaértstillande och for att behandla opioidberoende.
Bupropion, som anvinds for att behandla depression och vid rokavvénjning.
Efavirenz, raltegravir, som anvinds for att behandla hiv-infektion.

Irinotekan, cytostatika som anvénds for att behandla cancer i grovtarm och dndtarm.
Morfin, som anvéands for att behandla akut smérta och smérta 1 samband med cancer.
Naloxon, som anvinds for att behandla ldkemedelsberoende och utsittningsproblem vid
opioidbehandling.

Dessa liakemedel ska undvikas nar du behandlas med XALKORI.

P-piller
Om du tar XALKORI nér du anvénder p-piller kan p-pillren bli ineffektiva.

XALKORI med mat och dryck

Du kan ta XALKORI antingen efter en méltid eller pé fastande mage. Du ska inte str6 XALKORI-
granulat p& mat. Du ska undvika att dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukt medan du behandlas
med XALKORI eftersom dessa kan fordndra mangden XALKORI i din kropp.

Solskydd

Undvik att vistas ldnge i solen. XALKORI kan gora huden kéinsligare for solljus (fotosensibilisering)
och du kan brénna dig lattare. Bar skyddande kldader och/eller anvédnd solskydd som tidcker huden for
att skydda dig mot solbrdnna om du behover vistas i solen under behandling med XALKORI.

Graviditet och amning
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du ar gravid, skulle kunna bli
gravid eller om du ammar.

Kvinnor som tar XALKORI rekommenderas att inte bli gravida och mén som tar ldkemedlet
rekommenderas att inte gora kvinnor gravida eftersom detta likemedel kan orsaka skador pé barnet.
Om det finns nagon risk att den person som tar detta likemedel kan bli gravid eller géra en kvinna
gravid, maste de anvidnda lampliga preventivmedel under behandlingen och i minst 90 dagar efter
behandlingens slut eftersom p-piller kan vara ineffektiva nar man tar XALKORI.

Amma inte medan du behandlas med XALKORI. XALKORI kan skada ett barn som ammas.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.



Korformaga och anvindning av maskiner
Du ska vara sérskilt forsiktig ndr du kor bil eller anvander maskiner i och med att patienter som
behandlas med XALKORI kan f& synrubbningar, yrsel eller trotthet.

XALKORI innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din 1dkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du ger XALKORI-granulat i kapslar avsedda att 6ppnas

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

e Rekommenderad dos for barn och ungdomar med ALK-positiv ALCL eller ALK-positiv IMT
4r 280 mg/m®. Den ska tas via munnen tva ganger dagligen. Den rekommenderade dosen
berdknas av barnets likare och beror pa barnets kroppsyta. Den maximala dagliga dosen for
barn och ungdomar ska inte verstiga 1 000 mg. XALKORI ska ges under uppsikt av en
vuxen.

e Ge den rekommenderade dosen en géng pad morgonen och en gang pé kvéllen.
e Qe granulatet vid ungefér samma tid varje dag.
e (Granulatet ska ges i munnen och ska inte krossas, tuggas eller stros pa mat.
e Kapselhdljet ska inte svéljas.
Administreringssétt

Detaljerade anvisningar om hur du ger XALKORI-granulat finns i avsnitt 7 ”Bruksanvisning” i slutet
av denna bipacksedel.

e Hall kapseln sa att texten ”Pfizer” dr 6verst och knacka pé kapseln for att sékerstélla att allt
granulat hamnar i kapselns nedre halva.

e Kl&m ihop kapselns underdel forsiktigt.

e Vrid av kapselns dverdel.

e Hall granulatet direkt i barnets mun ELLER héll granulatet pa en sked eller i en medicinbédgare
och héll sedan granulatet i barnets mun.

e Knacka pa den 6ppnade kapseln for att sdkerstilla att allt granulat har givits.

e Om hela dosen inte kan tas pad samma gang ska du ge den i portioner tills hela dosen har givits.

e Omedelbart efter att du har gett dosen ska du ge barnet vatten att dricka for att sdkerstilla att
allt granulat sviljs.

e Nir barnet har svalt granulatet kan andra drycker eller mat ges, forutom grapefruktjuice och
grapefrukt.

Om det behovs kan ldakaren besluta att sdnka dosen som tas via munnen. Likaren kan besluta att
avsluta behandlingen med XALKORI permanent om du inte tdl XALKORI.

Om du har tagit for stor méiingd av XALKORI
Om du skulle raka anvinda for ménga kapslar, tala om det for din ldkare eller for apotekspersonalen
omedelbart. Du kan behdva medicinsk vard.

Om du har glomt att ta XALKORI
Vad du ska gora om du har glomt att anvénda en kapsel beror pa hur lang tid det &r till nésta dos.
e Om du ska ta nésta dos om 6 timmar eller lingre tid, ska du anvidnda den glomda kapseln sé
snart du kommer ihag det. Anvind sedan nista kapsel vid vanlig tid.
¢ Om du ska ta nésta dos inom mindre f#n 6 timmar, ska du hoppa &ver den glomda kapseln.
Anvind sedan nista kapsel vid vanlig tid.

Beritta for din likare vid ndsta besok om den glomda dosen.



Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen.

Om du kréks efter att ha tagit en dos av XALKORI ska du inte ta en extra dos: ta bara nésta dos vid
den vanliga tiden.

Om du slutar att ta XALKORI

Det ér viktigt att du tar XALKORI varje dag sé lange din lékare ordinerar det. Om du inte kan ta
lakemedlet s& som ldkaren ordinerade eller om du kédnner att du inte behdver det langre, kontakta
lakaren omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Hos barn och ungdomar med ALCL eller IMT har man inte sett alla biverkningar som setts hos vuxna
med NSCLC. Men for barn och ungdomar med ALCL eller IMT ska &nda samma biverkningar
beaktas som hos vuxna patienter med lungcancer.

En del biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart din lékare om du far ndgon av foljande
allvarliga biverkningar (se &ven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar XALKORI”):

e Leversvikt
Beritta omedelbart for ldkaren om du kénner dig tréttare &n vanligt, din hud och dina
ogonvitor blir gulaktiga, urinen blir mérk eller brun (tefdrgad), du mér illa, kréks eller far
minskad aptit, du har smirtor pa hoger sida av buken, du har kl&da eller far blamérken lattare
an vanligt. Lakaren kan ta blodprover for att kontrollera leverns funktion och om resultaten
inte dr normala kan ldkaren besluta att sinka XALKORI-dosen eller avbryta behandlingen.

e Lunginflammation
Beritta omedelbart for ldkaren om du far svart att andas, sarskilt om du ocksa far hosta eller
feber.

e Minskat antal vita blodkroppar (iiven neutrofiler)
Beritta omedelbart for ldkaren om du far feber eller en infektion. Likaren kan ta ett blodprov
och om resultaten inte &r normala kan ldkaren besluta att sinka XALKORI-dosen.

e Ostadighet/yrsel, svimning eller obehagskiinslor i brostet
Beritta omedelbart for ldkaren om du far ndgot av dessa symptom. De kan vara tecken pé
forandringar i hjirtats elektriska aktivitet (kan ses pa EKG) eller onormal hjartrytm. Lékaren
kan ta EKG for att kontrollera att det inte dr ndgra problem med hjartat niar du behandlas med
XALKORI.

o Hel eller delvis forlust av synen i det ena eller bida 6gonen
Beritta omedelbart for ldkaren om du fér nya synproblem, forlorar synen eller far ndgon
annan synforandring, till exempel svart att se med det ena eller bada 6gonen. Lékaren
avbryter eller gor eventuellt uppehall i behandlingen med XALKORI och remitterar dig till
Ogonlikare.



For barn och ungdomar som tar XALKORI for behandling av ALK-positiv ALCL eller ALK-
positiv IMT: Lakaren ska remittera dig till en 6gonldkare innan du borjar med XALKORI
samt inom 1 manad efter att du har borjat med XALKORI f6r kontroll av eventuella
synproblem. Under behandlingen med XALKORI ska du gora en 6gonundersdkning var
tredje manad, och oftare om du har nya synproblem.

e Svira mag- och tarmproblem hos barn och ungdomar med ALK-positiv ALCL eller
ALK-positiv IMT
XALKORI kan orsaka svér diarré, svart illamaende eller svara krikningar. Tala omedelbart
om for ldkaren om du far problem med att svilja, krdkningar eller diarré under behandlingen
med XALKORI. Likaren kan vid behov ge dig lakemedel for att forebygga eller behandla
diarré, illamaende och krakningar. Lakaren kan rada dig att dricka mer vitska eller forskriva
elektrolyttillskott eller andra typer av nutritionsstdd om du far svéra symtom.

Andra biverkningar av XALKORI som observerats hos vuxna med NSCLC kan vara:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

e Synrubbningar (man ser blixtar, fAr dimsyn, blir ljuskénslig, far flackar i synfaltet eller ser
dubbelt, vilket ofta uppstar strax efter att behandlingen med XALKORI paborjats).
Uppkordhet sdsom krakningar, diarré, illamaende.

Odem (viitskeansamling i kroppens viivnader som orsakar svullna hinder och fotter).
Forstoppning.

Onormala foréndringar av levervérden i blodprover.

Minskad aptit.

Trotthet.

Yrsel.

Neuropati (domningar eller stickningar i leder eller armar/ben).
Fordandrad smakupplevelse.

Smirta i buken.

Minskat antal roda blodkroppar (anemi).

Hudutslag.

Sénkt puls.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
e Matsmaéltningsbesvir.
e Okade nivaer av kreatinin i blodet (kan tyda pa att njurarna inte fungerar som de ska).
e Okade nivaer av enzymet alkaliskt fosfatas i blodet (en indikator pa felfunktion hos organ
eller organskada, sérskilt lever, bukspottkortel, skelett, skoldkortel eller gallblasa).
e Laga nivaer av fosfat i blodet (hypofosfatemi), vilket kan orsaka forvirring eller
muskelsvaghet.
Slutna, vitskefyllda hélrum inuti njurarna (komplexa njurcystor).
Svimning.
Inflammation i matstrupen.
Minskad méingd testosteron, ett manligt konshormon.
Hjartsvikt.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
e Hal (perforation) i mage eller tarm.
e Kinslighet for solljus (fotosensibilisering).
e Forhojda blodvirden pa prover for att kontrollera muskelskada (hoga viarden av
kreatinfosfokinas).



Andra biverkningar av XALKORI som observerats hos barn och ungdomar med ALK-positiv
ALCL eller ALK-positiv IMT kan vara:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
e Onormala fordndringar av levervérden i blodprover.
e Synrubbningar (man ser blixtar, far dimsyn, blir ljuskénslig, far flickar i synfiltet eller ser
dubbelt, vilket ofta uppstar strax efter att behandlingen med XALKORI paborjats).

e Smirta i buken.

e Okade nivéer av kreatinin i blodet (kan tyda pa att njurarna inte fungerar som de ska).

e Anemi (minskat antal roda blodkroppar).

e LAgt antal blodpléttar i blodprover (kan 6ka risken for blodning och bldmirken).

o Trotthet.

e Minskad aptit.

e Forstoppning.

e (Odem (viitskeansamling i kroppens viivnader som orsakar svullna hiinder och fotter).

e Okade nivéer av enzymet alkaliskt fosfatas i blodet (en indikator pa felfunktion hos organ
eller organskada, sirskilt lever, bukspottkortel, skelett, skoldkortel eller gallblasa).

e Neuropati (domningar eller stickningar i leder eller armar/ben).

*  Yrsel

e Matsmaéltningsbesvir.

e Fordndrad smakupplevelse.

e Laga nivaer av fosfat i blodet (hypofosfatemi), vilket kan orsaka forvirring eller

muskelsvaghet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
e Hudutslag.
e Inflammation i matstrupen.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sékerhet.

Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sdkerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala lakemedelsomréadet Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret
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5. Hur XALKORI ska forvaras

e Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken och kartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

e Forvaras vid hogst 25 °C.

e Anvind inte en forpackning som é&r skadad eller ser ut att ha manipulerats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Kasta tomma XALKORI-kapselholjen
som anvénts for granulat bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som
inte langre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen i XALKORI ér krizotinib.
XALKORI 20 mg granulat i kapslar avsedda att Oppnas: varje kapsel innehéller 20 mg

krizotinib

XALKORI 50 mg granulat i kapslar avsedda att Oppnas: varje kapsel innehéaller 50 mg
krizotinib

XALKORI 150 mg granulat i kapslar avsedda att Oppnas: varje kapsel innehéller 150 mg
krizotinib

- Ovriga innehallsimnen #r (se dven avsnitt 2 ”XALKORI innehéller sackaros™):
Granulatinnehdll: stearylalkohol, poloxamer, sackaros, talk (E553b), hypromellos (E464),
makrogol (E1521), glycerylmonostearat (E471), medellangkedjiga triglycerider.
Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), briljantblatt (E133) eller svart jarnoxid (E172).
Tryckfirg: shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

XALKORI-granulat &r vita till benvita i kapslar avsedda att 6ppnas.

XALKORI 20 mg-granulat i kapslar avsedda att &ppnas bestér av en ljusbla dverdel markt med
”Pfizer” i svart farg och en vit underdel markt med ”CRZ 20” i svart farg.

XALKORI 50 mg-granulat i kapslar avsedda att oppnas bestar av en gra 6verdel markt med “Pfizer” i
svart farg och en ljusgrd underdel mirkt med ”CRZ 50 i svart farg.

XALKORI 150 mg-granulat i kapslar avsedda att 6ppnas bestar av en ljusbla 6verdel markt med
”Pfizer” i svart farg och en ljusbld underdel méirkt med ”CRZ 1507 i svart farg.

De ér tillgdngliga 1 plastburkar om 60 kapslar avsedda att 6ppnas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige Finland
Pfizer AB Pfizer Oy
Tel: +46 (0)8 550 520 00 Tel: +358 (0)9 430 040

Denna bipacksedel dndrades senast 11/2024

Ovriga informationskillor



Ytterligare information om detta likemedel och information pa olika sprak ar tillginglig genom att du
skannar QR-koden pa ytterkartongen med en mobil enhet.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

7. Bruksanvisning

Lis hela avsnitt 7 innan du anviander XALKORI-granulat i kapslar avsedda att 6ppnas.

Detta behover du for att ge XALKORI-granulat:
e  XALKORI-granulat som finns i kapseln/kapslarna, enligt ordination frén lékare.
e En sked eller medicinbdgare om du behover det (ingér ej i forpackningen).

Forbereda XALKORI-granulat (steg 1 till 3):

Ta ut s& méanga kapslar som behdvs for att uppné den ordinerade dosen

Steg 1 XALKORI-granulat fran burken/burkarna.

e Hall en kapsel sa att texten ”Pfizer” ar overst.

e Knacka pé kapseln for att sékerstélla att granulatet hamnar i underdelen. K1dm
ihop kapselns underdel forsiktigt for att lossa kapselns 6verdel fran
underdelen.

Steg 2

Hall och vrid forsiktigt kapselns Gverdel och underdel i motsatta riktningar och
dra isér dem for att 6ppna kapseln.

Steg 3




Ge XALKORI-granulat (steg 4): Det finns 2 alternativ for att ge granulatet i barnets mun.

Steg 4

Alternativ 1
(Hall direkt i barnets
mun)

Hall allt granulat fran 1 kapsel direkt i barnets mun.
Knacka forsiktigt pa kapselholjet med ett finger om
det behovs for att fa ut allt granulat ur kapseln i
barnets mun.

Omedelbart efter att du har gett XALKORI-
granulatet ska du ge tillrackligt mycket vatten for
att se till att barnet svéljer allt granulat.

Om mer dn 1 kapsel kravs for den ordinerade dosen
ska du upprepa proceduren for att ge granulatet for
varje kapsel som 0ppnas och dérefter ge vatten.

Alternativ 2
(Hall fran ett
doseringshjilpmedel)

Tom granulatet fran kapseln/kapslarna som utgor
den ordinerade dosen i ett torrt
doseringshjalpmedel.

Hall granulatet fran doseringshjdlpmedlet i barnets
mun.

Omedelbart efter att du har gett XALKORI-
granulatet ska du ge tillrdckligt mycket vatten for
att sdkerstélla att barnet sviljer allt granulat.

Om barnet inte kan ta den ordinerade dosen pa
samma gang ska du ge granulatet i portioner som ar
lampliga for barnet foljt av vatten tills hela den
ordinerade dosen har tagits.

Nar steg 4 &r klart kan andra vitskor eller mat ges, forutom grapefruktjuice eller grapefrukt.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du é&r inte &r siker pa hur du ska forbereda eller ge den
ordinerade dosen XALKORI-granulat till ditt barn.
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