Prospect: Informatii pentru utilizator

XALKORI 20 mg granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise

XALKORI 50 mg granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise

XALKORI 150 mg granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise
crizotinib

Cuvintele ,,dumneavoastra” si ,,al/a/ai/ale dumneavoastra” sunt utilizate atat pentru pacientul
adult, cét si pentru ingrijitorul pacientului copil sau adolescent.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

. Ce este XALKORI si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati XALKORI

. Cum sd administrati XALKORI granule ambalate in capsule care trebuie deschise
. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza XALKORI

. Continutul ambalajului si alte informatii

. Instructiuni de utilizare
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Ce este XALKORI si pentru ce se utilizeaza

XALKORI este un medicament impotriva cancerului, care contine substanta activa crizotinib, utilizata
pentru tratamentul adultilor cu un tip de cancer pulmonar numit cancer bronho-pulmonar altul decét
cel cu celule mici, care prezintd o rearanjare specifica sau un defect fie al unei gene denumite kinaza
limfomului anaplazic (ALK), fie al unei gene denumite ROS1.

XALKORI este utilizat pentru a trata copii si adolescenti (varsta > 1 pana la < 18 ani) cu un tip de
tumora numit limfom anaplazic cu celule mari (ALCL) sau un tip de tumora numit tumora
miofibroblasticd inflamatorie (IMT) care prezinta o rearanjare specifica sau un defect al unei gene
denumite kinaza limfomului anaplazic (ALK).

XALKORI poate fi prescris copiilor si adolescentilor pentru a trata ALCL daca tratamentul anterior nu
a ajutat la oprirea bolii.

XALKORI poate fi prescris copiilor si adolescentilor pentru a trata IMT daca interventia chirurgicala
nu a ajutat la oprirea bolii.

Acest medicament trebuie sa vi se administreze si trebuie sa fiti supravegheat doar de cétre un medic
care are experienta cu tratamentul cancerului. Daca aveti orice intrebdri cu privire la mecanismul de
actiune al XALKORI sau de ce v-a fost prescris acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati XALKORI

Nu luati XALKORI
e Daca sunteti alergic la crizotinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6, ,,Ce contine XALKORI”).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati XALKORI:

e Daca aveti o boald moderata sau severa a ficatului.

e Dacd ati avut vreodata orice alte probleme cu plamanii. Unele probleme cu plamanii se pot
agrava in timpul tratamentului cu XALKORI, deoarece XALKORI poate cauza inflamatia
plamanilor in timpul tratamentului. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti orice
simptome noi sau daca simptomele se agraveaza, inclusiv dificultiti la respiratie, scurtare a
respiratiei sau tuse insotita sau nu de expectoratie sau febra.

e Daca vi s-a spus cd aveti o anomalie a traseului electric al inimii dupa efectuarea unei
electrocardiograme (ECG), cunoscuta sub numele de prelungire a intervalului QT.

e Daca aveti un ritm lent al batailor inimii.

e Daci ati avut vreodata probleme cu stomacul sau intestinele, cum ar fi gauri (perforatii), daca
va cunoasteti cu afectiuni care cauzeaza inflamatie in interiorul abdomenului (diverticulita)
sau daca aveti cancer raspandit in interiorul abdomenului (metastaze).

e Daca aveti tulburari de vedere (vedeti scantei de lumind, aveti vedere incetosata si vedere
dubla).

e Daca aveti o boala severd a rinichilor.

e Daca sunteti tratat In prezent cu oricare dintre medicamentele enumerate la pct. ,,XALKORI
impreuna cu alte medicamente”.

Daca oricare din situatiile de mai sus vi se aplica, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Adresati-va de Indata medicului dumneavoastrd dupa ce ati luat XALKORI:
e Daca prezentati dureri severe de stomac sau abdomen, febra, frisoane, scurtare a respiratiei, un
ritm accelerat al batailor inimii, pierdere partiala sau completa a vederii (la unul sau ambii
ochi) sau modificari ale tranzitului intestinal.

Copii si adolescenti

Indicatia pentru cancerul bronho-pulmonar altul decat cel cu celule mici nu este pentru copii si
adolescenti. Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta mai mica de 1 an cu ALCL
ALK-pozitiv sau IMT ALK-pozitiva. XALKORI trebuie administrat copiilor si adolescentilor sub
supravegherea unui adult.

XALKORI impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente din plante sau medicamente obtinute fara prescriptie
medicala.

In special, urmatoarele medicamente pot creste riscul reactiilor adverse la XALKORI:
e Claritromicina, telitromicind, eritromicind, antibiotice utilizate pentru tratamentul infectiilor
bacteriene.
e Ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, utilizate pentru tratamentul infectiilor
fungice.
e Atazanavir, ritonavir, cobicistat, utilizate pentru tratamentul infectiei HIV/SIDA.

Urmatoarele medicamente pot reduce eficacitatea XALKORI:



e Fenitoina, carbamazepina sau fenobarbital, antiepileptice utilizate pentru tratarea crizelor
convulsive sau convulsiilor.

e Rifabutina, rifampicina, utilizate pentru tratamentul tuberculozei.
Sunitoare (Hypericum perforatum), un produs din plante utilizat pentru tratarea depresiei.

XALKORI poate creste reactiile adverse la urmatoarele medicamente:
e Alfentanil si alte opioide cu durata scurtad de actiune, cum este fentanil (calmante ale durerii
utilizate pentru interventiile chirurgicale).
e Chinidind, digoxina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida, verapamil,
diltiazem, utilizate pentru tratarea problemelor inimii.
e Medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari, denumite beta-blocante, cum
sunt atenolol, propranolol, labetalol.
Pimozida, utilizatd pentru tratarea bolilor mintale.
Metformina, utilizata pentru tratarea diabetului.
Procainamida, utilizata pentru tratarea aritmiilor inimii.
Cisaprida, utilizata pentru tratarea problemelor stomacului.
Ciclosporina, sirolimus si tacrolimus, utilizate la pacientii cu transplant.
Alcaloizi din ergot (de exemplu ergotamind, dihidroergotamind), utilizati pentru tratarea
migrenei.
Dabigatran, anticoagulant utilizat pentru a impiedica coagularea sangelui.
Colchicina, utilizata pentru tratarea gutei.
Pravastatina, utilizata pentru a reduce concentratiile de colesterol din sange.
Clonidina, guanfacind, utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari.
Meflochina, utilizatd pentru prevenirea malariei.
Pilocarpina, utilizata pentru tratarea glaucomului (o boala de ochi severa).
Anticolinesterazice, utilizate pentru restabilirea functionarii muschilor.
Antipsihotice, utilizate pentru tratarea bolilor mintale.
Moxifloxacind, utilizata pentru tratarea infectiilor bacteriene.
Metadona, utilizata pentru tratarea durerii si pentru tratamentul dependentei de opioide.
Bupropiona, utilizatd pentru tratarea depresiei si pentru renuntarea la fumat.
Efavirenz, raltegravir, utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV.
Irinotecan, un medicament chimioterapic utilizat pentru tratarea cancerului de colon si rect.
Morfina, utilizata pentru tratarea durerii acute si a durerii din cancer.
Naloxona, utilizata pentru tratarea dependentei de medicamente opiacee si a sindromului de
sevraj.

Aceste medicamente trebuie evitate in timpul tratamentului cu XALKORI.

Contraceptive orale
Daca luati XALKORI in timpul utilizérii contraceptivelor orale, contraceptivele orale pot fi
ineficiente.

XALKORI impreuni cu alimente si bauturi

Puteti lua XALKORI fie dupa o masa, fie pe nemancate. Nu trebuie sa presarati granulele de
XALKORI pe alimente. Trebuie si evitati sa beti suc de grepfrut sau sa mancati grepfrut in timpul
tratamentului cu XALKORI, deoarece ele pot modifica cantitatea de XALKORI din corpul
dumneavoastra.

Protectie solara

Evitati sd petreceti mult timp la lumina soarelui. XALKORI va poate sensibiliza pielea la soare
(fotosensibilitate) si va puteti arde mai usor. Trebuie sa purtati Imbracaminte de protectie si/sau sa
folositi crema pentru protectie solara, care sa va acopere pielea pentru a va proteja de arsuri solare
daca trebuie sa va expuneti la lumina soarelui in timpul tratamentului cu XALKORI.



Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati, adresati-va medicului sau
farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

Se recomanda ca femeile sa evite sa raimana gravide, iar barbatii s nu conceapa un copil 1n timpul
tratamentului cu XALKORI, deoarece acest medicament poate avea efecte ddunatoare asupra
copilului. Daca exista orice posibilitate ca persoana care utilizeaza acest medicament s ramana
gravida sau sd conceapa un copil, trebuie sa utilizeze metode adecvate de contraceptie in timpul
tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupa terminarea tratamentului, deoarece contraceptivele
orale pot fi ineficace in timp ce luati XALKORI.

Nu alaptati in timpul tratamentului cu XALKORI. XALKORI poate avea efecte ddundtoare asupra
sugarului alaptat.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Trebuie sd acordati grija speciala cand conduceti vehicule si folositi utilaje, deoarece pacientii care iau
XALKORI pot avea tulburdri de vedere, ameteli si oboseala.

XALKORI contine sucroza
Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti o intoleranta la anumite zaharuri, adresati-va medicului
dumneavoastra Tnainte sa luati acest medicament.

3. Cum sa administrati XALKORI granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Doza recomandata pentru copii si adolescenti cu ALCL ALK-pozitiv sau IMT ALK-pozitiva
este de 280 mg/m? pe cale orald de doud ori pe zi. Doza recomandati va fi calculata de citre
medicul copilului si depinde de marimea copilului (suprafata corporald, SC). Doza zilnica
maxima la copii si adolescenti nu trebuie sa depaseasca 1000 mg. XALKORI trebuie
administrat sub supravegherea unui adult.

e Administrati doza recomandata o datd dimineata si o data seara.

e Administrati granulele aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

e Granulele trebuie administrate pe gura si nu trebuie zdrobite, mestecate sau presarate pe
alimente.

e Invelisul capsulei nu trebuie inghitit.

Mod de administrare
Pentru instructiuni detaliate privind modul de administrare a XALKORI granule, cititi pct. 7
HInstructiuni de utilizare” de la sfarsitul acestui prospect.

o Tineti capsula astfel incat inscriptia ,,Pfizer” sa se afle in partea de sus si loviti usor capsula
pentru a va asigura ca toate granulele se afla in jumatatea de jos a capsulei.

e Strangeti usor partea de jos a capsulei.

e Scoateti prin rdsucire partea superioara a capsulei.

e Turnati granulele direct in gura copilului SAU turnati granulele pe o lingura sau pe o cupa
pentru medicamente si apoi turnati-le in gura copilului.

e Loviti usor capsula deschisd pentru a va asigura ca au fost administrate toate granulele.

e Daca nu se poate administra intreaga doza dintr-o daté, se administreaza in portii pana la
administrarea intregii doze.



e Imediat dupd administrare, dati-i sd bea un pahar cu apa pentru a va asigura ca toate granulele
sunt inghitite.

e Dupad ce granulele au fost inghitite, pot fi administrate alte lichide sau alimente, cu exceptia
sucului de grepfrut si a grepfrutului.

Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate decide sa reduca doza administratd oral. Medicul
dumneavoastra poate decide sa opreasca definitiv tratamentul cu XALKORI, daca nu puteti tolera
doza de XALKORI.

Daca luati mai mult XALKORI decit trebuie
Daca luati din greseala prea multe capsule, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Este posibil sa aveti nevoie de ingrijire medicala.

Daca uitati sa luati XALKORI
Ce trebuie sa faceti daca uitati sa luati o capsuld depinde de intervalul de timp rdmas pana la
urmatoarea doza.
e Dacad trebuie sa luati urmatoarea doza peste 6 ore sau mai mult, luati capsula uitata imediat ce
va amintiti. Apoi luati capsula urmétoare la ora obisnuita.
e Daca urmatoarea dumneavoastrd doza trebuie luata in mai putin de 6 ore, nu luati capsula
uitata. Apoi luati capsula urmatoare la ora obisnuita.

Spuneti medicului dumneavoastra despre doza uitata la vizita urmatoare.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata.

Daca vomati dupa ce ati luat o doza de XALKORI, nu luati inca o doza; luati numai doza urmatoare,
la ora obisnuita.

Daca incetati s luati XALKORI

Este important sa luati XALKORI in fiecare zi, atat timp cat v-a prescris medicul dumneavoastra. Daca
nu puteti s luati medicamentul conform instructiunilor medicului dumneavoastra sau daca simtiti ca
nu mai aveti nevoie de acesta, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Desi nu toate reactiile adverse identificate la adultii cu NSCLC au fost observate la copii si adolescenti
cu ALCL sau IMT, aceleasi reactii adverse de la pacientii adulti cu cancer pulmonar trebuie avute in
vedere si la copiii si adolescentii cu ALCL sau IMT.

Unele reactii adverse pot fi grave. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave (vezi, de asemenea si pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte
sa luati XALKORI”):

e Insuficienta hepatica



Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca va simtiti mai obosit decét de obicei, daca
pielea dumneavoastra si albul ochilor devin galbene, urina devine inchisa la culoare sau de
culoare maro (de culoarea ceaiului), aveti greatd, varsaturi sau poftd de méancare scazuta, aveti
dureri in partea dreapta a stomacului, aveti mancarimi sau daca va apar vanatai mai usor decat
de obicei. Medicul dumneavoastra va poate face teste de sange, pentru a va verifica functia
ficatului si, daca rezultatele sunt anormale, medicul dumneavoastra poate decide sa reduca
doza de XALKORI sau sa va opreasca tratamentul.

Inflamatie a pliméanilor
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti dificultate la respiratie, mai ales
daca este insotita de tuse si febra.

Reducere a numarului de celule albe ale sAngelui (inclusiv neutrofile)

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd aveti febra sau infectie. Medicul
dumneavoastra va poate efectua teste ale sangelui si, daca rezultatele sunt anormale, medicul
dumneavoastra poate decide sa va reducad doza de XALKORI.

Senzatie de lesin, lesin sau disconfort in piept

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti aceste simptome, care pot fi semne
de schimbari in activitatea electrica (observate pe electrocardiograma) sau ritm anormal al
batailor inimii. Medicul dumneavoastra va poate efectua electrocardiograme pentru a verifica
ca nu aveti probleme cu inima 1n timpul tratamentului cu XALKORI.

Pierdere partiala sau completa a vederii, la unul sau ambii ochi

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati orice probleme noi ale vederii,
pierdere a vederii sau orice modificare de vedere, cum este dificultatea de a vedea cu unul sau
ambii ochi. Medicul dumneavoastra va poate intrerupe temporar sau definitiv tratamentul cu
XALKORI, trimitandu-va la un oftalmolog.

Pentru copiii si adolescentii care iau XALKORI pentru a trata ALCL ALK-pozitiv sau IMT
ALK-pozitiva: Medicul dumneavoastra trebuie sa va trimita la un oftalmolog Tnainte de a
incepe tratamentul cu XALKORI si in interval de 1 luna de la inceperea XALKORI, pentru a
verifica problemele de vedere. Trebuie sa efectuati o examinare oculara la fiecare 3 luni in
timpul tratamentului cu XALKORI si mai frecvent daca exista orice alte noi probleme de
vedere.

Probleme cu stomacul sau intestinul (gastro-intestinale) la copii si adolescenti cu ALCL
ALK-pozitiv sau IMT ALK-pozitiva

XALKORI poate provoca forme severe de diaree, greata sau varsaturi. Adresati-va imediat
medicului dumneavoastra daca in timpul tratamentului cu XALKORI dezvoltati probleme la
inghitire, varsaturi sau diaree. Medicul dumneavoastra va poate administra medicamente dupa
cum este necesar pentru a preveni sau a trata diareea, greata si varsaturile. Medicul
dumneavoastra va poate recomanda sd beti mai multe lichide sau va poate prescrie suplimente
cu electroliti sau alte tipuri de sustinere nutritionala daca se dezvoltd simptome severe.

Alte reactii adverse la XALKORI la adultii cu NSCLC pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Tulburari de vedere (vedeti scantei de lumind, vedere incetosata, sensibilitate la lumina,
flocoane sau vedere dubld, adesea aparand la scurt timp dupa inceperea tratamentului cu
XALKORI).

Dureri de stomac incluzand varsaturi, diaree, greata.

Edeme (exces de lichid in tesuturile organismului, producand umflare a mainilor si
picioarelor).

Constipatie.



Tulburari ale testelor functiei ficatului.

Scadere a poftei de mancare.

Oboseala.

Ameteli.

Neuropatie (senzatie de amorteala sau furnicaturi si intepaturi la nivelul articulatiilor sau
extremitatilor).

Modificari ale gustului.

Durere Tn abdomen.

Reducere a numarului de celule rosii din sange (anemie).
Eruptii trecatoare pe piele.

Batdi lente ale inimii.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

¢ Indigestie.
e Concentratii crescute ale creatininei in sdnge (pot indica faptul ca rinichii nu functioneaza
corespunzator).

e Concentratii crescute ale enzimei fosfataza alcalina in sange (un indicator al functiei
modificate a unor organe, in special a ficatului, pancreasului, oaselor, glandei tiroide sau
vezicii biliare).

e Hipofosfatemie (concentratii scdzute de fosfat in sange, care pot produce confuzie sau

slabiciune musculard).

Pungi de lichid n rinichi (chisturi ale rinichiului).

Lesin.

Inflamare a esofagului.

Concentratii scazute de testosteron, un hormon masculin.

Insuficienta cardiaca.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e Gaura (perforatie) la nivelul stomacului sau intestinelor.
e Sensibilitate la lumina soarelui (fotosensibilitate).
e Rezultate anormale la analizele de sdnge prin care se verifica afectarea muschilor (concentratii
crescute de creatinfosfokinaza).

Alte reactii adverse la XALKORI la copii si adolescenti cu ALCL ALK-pozitiv sau IMT
ALK-pozitiva pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

e Tulburari ale testelor functiei ficatului.

e Tulburari de vedere (vedeti scantei de lumina, vedere incetosata, sensibilitate la lumina,
flocoane sau vedere dubla, adesea aparand la scurt timp dupa inceperea tratamentului cu
XALKORI).

e Durere in abdomen.

e Concentratii crescute ale creatininei in sange (pot indica faptul ca rinichii nu functioneaza
corespunzator).

e Anemie (reducerea numarului de celule rosii din sange).

Numdr scdzut de trombocite la analizele de sange (poate creste riscul de sangerare si

invinetire).

Oboseala.

Scadere a poftei de mancare.

Constipatie.

Edeme (exces de lichid in tesuturile organismului, producand umflare a mainilor si

picioarelor).

e Concentratii crescute ale enzimei fosfataza alcalina in sange (un indicator al functiei
modificate a unor organe, in special a ficatului, pancreasului, oaselor, glandei tiroide sau
vezicii biliare).



e Neuropatie (senzatie de amorteala sau furnicaturi si intepaturi la nivelul articulatiilor sau
extremitdtilor).

Ameteli.

Indigestie.

Modificéri ale gustului.

Hipofosfatemie (concentratii scazute de fosfat in sange, care pot produce confuzie sau
slabiciune musculara).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e Eruptii trecatoare pe piele.
e Inflamare a esofagului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare (vezi
detaliile de mai jos):

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazid XALKORI

e Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e A se pastra la temperaturi sub 25°C.

e Nu utilizati nicio cutie care este deterioratd sau dacé observati semne de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Aruncati
invelisul/invelisurile goale ale capsulelor XALKORI granule orale la gunoiul menajer. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine XALKORI

- Substanta activa a XALKORI este crizotinib.
XALKORI 20 mg granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise: fiecare capsuld contine
crizotinib 20 mg
XALKORI 50 mg granule ambalate in capsule care trebuie deschise: fiecare capsula contine
crizotinib 50 mg
XALKORI 150 mg granule ambalate in capsule care trebuie deschise: fiecare capsula contine
crizotinib 150 mg

- Celelalte componente sunt (vezi si pct. 2 ,,XALKORI contine sucroza”):
Continutul granulelor: alcool stearilic, poloxamer, sucroza, talc (E553b), hipromeloza (E464),
macrogol (E1521), monostearat de gliceril (E471), trigliceride cu lant mediu.


mailto:adr@anm.ro
https://www.anm.ro/

Invelisul capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171), albastru stralucitor (E133) sau oxid negru de
fer (E172).

Cerneala pentru inscriptionare: selac (E904), propilenglicol (E1520), hidroxid de potasiu
(E525) si oxid negru de fer (E172).

Cum arata XALKORLI si continutul ambalajului

Granulele XALKORI sunt de culoare alba sau aproape alba, ambalate Tn capsule care trebuie deschise.
XALKORI 20 mg granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise este format dintr-un capac
albastru deschis imprimat cu ,,Pfizer” cu cerneald neagra si un corp alb imprimat cu ,,CRZ 20” cu
cerneala neagra.

XALKORI 50 mg granule ambalate Tn capsule care trebuie deschise este format dintr-un capac gri
imprimat cu ,,Pfizer” cu cerneala neagra si un corp gri deschis imprimat cu ,,CRZ 50” cu cerneala
neagra.

XALKORI 150 mg granule ambalate in capsule care trebuie deschise este format dintr-un capac
albastru deschis imprimat cu ,,Pfizer” cu cerneala neagra si un corp albastru deschis imprimat cu
»CRZ 150” cu cerneala neagra.

Este disponibil in flacoane de plastic a cate 60 de capsule care trebuie deschise.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Roménia

Pfizer Romania S.R.L.

Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Acest prospect a fost revizuit in 11/2024.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament si informatii in diferite limbi sunt disponibile prin
scanarea cu un dispozitiv mobil a codului QR pe ambalajul exterior.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu.



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

7. Instructiuni de utilizare

Va rugam sa cititi In Tntregime pct. 7 Tnainte de a utiliza XALKORI granule ambalate in capsule care

trebuie deschise.

Consumabilele necesare pentru a administra XALKORI granule:
e XALKORI granule ambalate in capsuld(e), conform prescriptiei medicului dumneavoastra
e O lingura sau o cupéd pentru medicamente obtinuta din comert, optional

Pregitirea XALKORI granule (pasii 1 — 3):

Pasul 1

Scoateti din fiecare flacon (flacoane) numarul de capsule necesar pentru doza
prescrisa de XALKORI granule.

Pasul 2

Tineti o capsula cu inscriptia ,,Pfizer” in partea de sus.

Loviti usor capsula pentru a va asigura ca granulele cad la fund. Strangeti usor
partea de jos a capsulei pentru a desprinde partea de sus a capsulei de partea
de jos.

Pasul 3

Tineti cu grija si rasuciti partea de sus si cea de jos a invelisului capsulei in
directii opuse si trageti pentru a deschide capsula.
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Administrarea XALKORI granule (Pasul 4): Exista 2 optiuni de administrare a granulelor orale
copilului dumneavoastra.

Pasul 4

Optiunea 1
(Turnati direct in gura
copilului)

Turnati toate granulele din 1 capsula direct in gura
copilului.

Loviti ugor corpul capsulei cu un deget, dupa cum
este necesar, pentru transferul complet al granulelor.

Imediat dupa administrarea XALKORI granule,
administrati o cantitate suficienta de apa pentru a va
asigura ca toate granulele sunt inghitite.

Dacai este nevoie de mai mult de 1 capsula pentru
doza prescrisa, repetati administrarea orald a
granulelor din fiecare capsuld deschisd, urmata de
administrarea de apa.

Optiunea 2
(Turnati dintr-un
dispozitiv de dozare)

Goliti granulele din capsula (capsulele) care
alcatuiesc doza prescrisa in dispozitivul de dozare
uscat.

Turnati granulele din dispozitivul de dozare n gura
copilului.

Imediat dupa administrarea XALKORI granule,
administrati o cantitate suficienta de apa pentru a va
asigura ca toate granulele sunt inghitite.

Daca copilul dumneavoastra nu poate lua doza
prescrisa dintr-o data, atunci administrati granulele
orale in portii potrivite pentru copilul
dumneavoastrd, urmate de administrarea de apa pana
cand este luatd Intreaga doza prescrisa.

Dupa parcurgerea pasului 4, pot fi administrate alte lichide sau alimente, cu exceptia sucului de
grepfrut sau a grepfrutului.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur cum sa preparati sau sa
administrati doza prescrisd de XALKORI granule copilului dumneavoastra.
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