Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

XALKORI 20 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna

XALKORI 50 mg kyrni i hylkjum sem 4 ad opna

XALKORI 150 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna
crizotinib

Orain ,,pu*, ,,pig*, ,,pér* og ,,pin*“ eru notud fyrir baedi sjukling og fyrir uménnunaradila barna.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

. Upplysingar um XALKORI og vid hverju pad er notad

. Adur en byrjad er ad nota XALKORI

. Hvernig gefa 4 XALKORI kyrni i hylkjum sem 4 ad opna
. Hugsanlegar aukaverkanir

. Hvernig geyma & XALKORI

. Pakkningar og adrar upplysingar

. Leidbeiningar um notkun
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1. Upplysingar um XALKORI og vid hverju pad er notad

XALKORI er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid crizotinib sem er notad hja fullordnum
sjuklingum til medferdar & tegund lungnakrabbameins sem nefnist lungnakrabbamein sem ekki er af
smafrumugerd (NSCLC) og hefur tiltekna endurrédun eda galla i annadhvort geni fyrir protein sem
nefnist villivaxtar eitileexlis kinasi (anaplastic lymphoma kinase, ALK) eda geni sem nefnist ROS]1.

XALKORI er notad til medferdar hja bornum og unglingum (> 1 til < 18 4ra) vid tegund &xlis sem
kallast villivaxtar storfrumueitileexli (anaplastic large cell lymphoma, ALCL) eda tegund @xlis sem
kallast vodvabandvefsfrumuaexli med bolgufrumuiferd (inflammatory myofibroplastic tumour, IMT)
sem koma fram vid tiltekna endurr6dun eda galla i geni sem kallast villivaxtar eitilaexlis kinasi
(anaplastic lymphoma kinase, ALK).

XALKORI getur verid avisad bornum og unglingum til medferdar vid ALCL ef fyrri medferd hefur
ekki hjalpad vid ad stodva sjukdominn.

XALKORI getur verid avisad bornum og unglingum til medferdar vid IMT ef skurdadgerd hefur ekki
hjalpad vid ad stodva sjukdominn.

Eingdngu leknir med reynslu af krabbameinsmedferdum ma avisa pér pessu lyfi og hafa eftirlit med
medferdinni. Ef pu hefur spurningar um hvernig XALKORI verkar eda hvers vegna pt hefur fengid
petta lyf skaltu spyrja leekninn.



2. Adur en byrjad er ad nota XALKORI

Ekki ma nota XALKORI

o cfum er ad reeda ofnaemi fyrir crizotinibi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6, ,,XALKORI inniheldur®).

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en XALKORI er notad:

o Ef bt ert med midlungi alvarlegan eda alvarlegan lifrarsjukdom.

e Efpu hefur einhvern timann fengid lungnasjikdéma. Sumir lungnasjukddémar geta versnad vid
medferd med XALKORI, par sem XALKORI getur valdid bolgu i lungum medan a4 medferd
stendur. Lattu leekninn tafarlaust vita ef vart verdur vid ny eda versnandi einkenni, p.m.t.
ondunarerfidleika, madi eda hosta med eda an slims eda hita.

e Ef pér hefur verio sagt a0 hjartarafrit syni ad pu hafir 6edlilega rafleioni i hjartanu sem nefnist
lenging QT-bils.

Ef pu ert med laekkada hjartslattartioni.

e Efpu hefur einhvern timann fengio sjuikdom i maga eda parma (garnir) svo sem got (rof), ef
bt hefur sjukdéom sem veldur boélgu innan i kvidarholi (sarpbdlgu) eda ef krabbamein hefur
dreifst innan kvidarhols (meinvarp).

e Efpu ert med sjontruflanir (sérd ljosblossa, pokusyn eda tvisyni).
e Efpu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

e Efpu ert 4 medferd med einhverju lyfjanna sem talin eru upp i kaflanum ,,Notkun annarra
lyfja samhlida XALKORI“.

Lattu leekninn vita ef pu hefur einhvern af ofangreindum kvillum.

Hafdu strax samband vid laekninn eftir notkun XALKORI:
e Ef ptl finnur fyrir alvarlegum verkjum i maga eda kvid, hita, hrolli, madi, hrédum hjartsleetti,
sjonmissi ad hluta til eda a0 6llu leyti (&4 60ru eda badum augum) eda breytingum a
hagdavenjum.

Born og unglingar

Notkunin vid lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd 4 ekki vid um bdm og unglinga. Ekki
ma gefa lyfid bornum yngri en 1 ars med ALK-jakveett ALCL eda ALK-jakvett IMT. XALKORI skal
gefa bornum og unglinum undir eftirliti fullordinna.

Notkun annarra lyfja samhlioa XALKORI
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
a0 verda notud, p.m.t. nattarulyf og lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Einkum geta eftirtalin lyf aukio heettu 4 aukaverkunum af XALKORI:
e Klaritromycin, telitroémycin, erytromycin, syklalyf sem notud eru vid bakteriusykingum.
o Ketokonazdl, itrakonazol, pésakonazol, vorikonazol, lyf vid sveppasykingum.
e Atazanavir, ritonavir, kobicistat, lyf vid HIV sykingum/AIDS.

Eftirtalin lyf geta dregid ur verkun XALKORI:
° Fenytoin, karbamazepin eda fenobarbital, flogaveikilyf sem notud eru vido krompum.
e Rifabutin, rifampicin, lyf vio berklum.
e Jonsmessurunni/johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf vid punglyndi.

XALKORI getur aukid aukaverkanir af eftirtldum lyfjum:
e Alfentanil og 6nnur stuttverkandi 6piumefni eins og fentanyl (verkjalyf notud vid
skurdadgeroir).
e Kinidin, digoxin, disopyramid, amiodaron, sétalol, dofetilio, ibutilid, verapamil, diltiazem, lyf
vid hjartasjukdomum.



Lyf vid hadum blodprystingi sem kallast beta-blokkar, svo sem atendlol, propranolol, labetolol.
Pimo6zio, lyf vid gedkvillum.

Metformin, lyf vio sykursyki.

Prokainamid, lyf vid hjartslattartruflunum.

Cisaprio, lyf vid magakvillum.

Ciklésporin, sirolimus og takrolimus, lyf fyrir igraedslusjuklinga.
Ergotalkalo6idar (t.d. ergotamin, dihydroergotamin), lyf vid migreni.
Dabigatran, segavarnarlyf til ad haegja a blodstorknun.

Colchicin, lyf vid pvagsyrugigt.

Pravastatin, kolesterollekkandi lyf.

Kloénidin, guanfacin, lyf vid haprystingi.

Meflokin, lyf til varnar gegn malariu.

Pilokarpin, lyf vio glaku (alvarlegur augnsjukdémur).
Andkolinesterasalyf, notud til ad endurheimta vodvavirkni.

Gedlyf, notud vid geokvillum.

Moxifloxacin, lyf vid bakteriusykingum.

Metadon, lyf vid verkjum og gegn 6piumfikn.

Bupropion, lyf notad vid medferd 4 punglyndi og til ad haetta reykingum.
Efavirens, raltegravir, lyf vid HIV sykingu.

Irinotekan, lyf til medferdar 4 krabbameini i ristli og endaparmi.
Morfin, lyf vid bradum verkjum og krabbameinsverkjum.

Naloxdn, lyf gegn opiumfikn og frahvarfseinkennum.

Fordast cetti pessi lyf medan & medferd med XALKORI stendur.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

Ef pu tekur XALKORI medan pu notar getnadarvarnarlyf til inntoku getur verid ad getnadarvornin
virki ekki.

Notkun XALKORI med mat eda drykk

Taka m&d XALKORI annad hvort eftir maltid eda fastandi. bu skalt ekki strd XALKORI kyrninu yfir
feedu. bu skalt fordast ad drekka greipaldinsafa eda borda greipaldin medan 4 medferd med XALKORI
stendur vegna pess ad pad getur breytt magni XALKORI i likamanum.

Sélarvorn

Fordast skal ad vera i lengri tima i solarljosi. XALKORI getur valdid pvi a0 htidin verdi viokvam fyrir
solinni (ljosnaem) og pu geetir brunnid fyrr. b1 skalt kleedast hlifdarfatnadi og/eda nota sélarvérn sem
hylur hudina til ad vernda pig fyrir s6lbruna ef pu parft ad vera i solarljosi medan & medferd med
XALKORI stendur.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof eda mogulega pungun skal leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur
en lyfid er notad.

Melt er med pvi ad konur fordist pungun og karlar fordist ad geta barn medan 4 medferd med
XALKORI stendur, par sem lyfio gaeti skadad barnid. Ef hugsanlegt er ad su/sa sem tekur lyfid gaeti
ordid pungud eda getid barn, verdur ad nota fullnegjandi getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i
a.m.k. 90 daga eftir ad sidasti skammtur er tekinn, par sem verid getur ad getnadarvarnarlyf til inntoku
virki ekki medan XALKORI er tekid.

Ekki m4 hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med XALKORI stendur. XALKORI getur skadad borm
sem eru a brjosti.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.



Akstur og notkun véla
Geeta skal sérstakrar vartidar vio akstur og notkun véla, par sem sjuklingar sem taka XALKORI geta
fundid fyrir sjontruflunum, sundli eda preytu.

XALKORI inniheldur sukrosa
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med opol fyrir einhverjum sykrum skaltu hafa samband vid
leekninn a0ur en pu tekur petta lyf.

3. Hvernig gefa 4 XALKORI kyrni i hylkjum sem 4 ad opna

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

e Radlagdur skammtur fyrir bérn og unglinga med ALK-jakvaett ALCL eda ALK-jakveett IMT
er 280 mg/m? til inntéku tvisvar 4 dag. Laknir barnsins mun reikna 1t radlagdan skammt og
fer hann eftir likamsyfirbordi barnsins. Daglegur hamarksskammtur handa bérnum og
unglingum ma ekki fara yfir 1.000 mg. Gefa skal XALKORI undir eftirliti fullordinna.

e  Gefid radlagdan skammt ad morgni og ad kvoldi.
e  Gefid kyrnid 4 pvi sem naest sama tima hvern dag.
e  Gefa skal kyrnid til inntoku 1 munn og pad ma ekki mylja, tyggja eda stra yfir feedu.
e Ekki ma gleypa hylkisskelina.
Lyfjagjof

Nénari upplysingar um hvernig gefa skuli XALKORI kyrni er ad finna i kafla 7
»Notkunarleidbeiningar i lok fylgisedilsins.

e Haldid a hylkinu pannig ad aletrunin ,,Pfizer sé efst og slaio 1étt 4 hylkio til ad tryggja a0 allt
kyrnid sé 1 nedri helmingi hylkisins.

o Kreistid varlega nedri helming hylkisins.

e Snid efri helmingi hylkisins af.

e Hellid kyrninu beint i munn barnsins EDA hellid kyrninu i skeid eda lyfjabikar og hellid pvi
sidan { munn barnsins.

e Slaid Iétt 4 opid hylkid til ad geeta pess ad allt kyrnid hafid verid gefio.

e Efekki er haegt ad gefa allan skammtinn i einu 4 ad gefa hann i skommtum bar til allur
skammturinn hefur verid gefinn.

e Gefa skal vatn a0 drekka strax eftir lyfjagjofina til ad 6ruggt sé ad 6llu kyrninu hafi verid
kyngt.

e Dbegar 6llu kyrninu hefur verid kyngt ma gefa annan vokva eda faedu, fyrir utan greipaldinsafa
og greipaldin.

Ef porf krefur gaeti leeknirinn akvedid ad minnka skammtinn til innt6ku. Laeknirinn geeti 4kvedid ad
haetta medferd med XALKORI fyrir fullt og allt ef pt polir ekki XALKORI.

Ef tekinn er steerri skammtur en meaelt er fyrir um
Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita tafarlaust ef pu tekur of morg hylki fyrir slysni. bt gaetir purft a
leeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad taka XALKORI
Ef gleymist a0 taka hylki fer pad eftir pvi hve langt er i neesta skammt hvad gera skal.
e [Eftaka 4 naesta skammt eftir 6 klukkustundir eda meira skaltu taka hylkid sem gleymdist um
leid og bt manst eftir pvi. Taktu sidan naesta skammt 4 venjulegum tima.
o Ef'taka 4 naesta skammt eftir minna en 6 klukkustundir skaltu sleppa pvi a0 taka hylkio sem
gleymdist. Taktu sidan naesta hylki &4 venjulegum tima.



Segou leekninum fra skammtinum sem gleymdist vid naestu komu til hans.
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef pt kastar upp eftir ad hafa tekid skammt af XALKORI skaltu ekki taka aukaskammt, heldur taka
naesta skammt 4 venjulegum tima.

Ef haett er ad nota XALKORI

Mikilvaegt er ad taka XALKORI daglega svo lengi sem leeknirinn akvedur. Hafdu tafarlaust samband
vid leekninn ef pu getur ekki tekid lyfid eins og hann meelti fyrir um eda telur pig ekki purfa & pvi ad
halda lengur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

b6 svo ad ekki allar aukaverkanir sem komu fram hja fullordnum sjuklingum med NSCLC hafi komid
fram hja bornum og unglingum med ALCL eda IMT skal hafa i huga ad sému aukaverkanir og hja
fullordnum sjuklingum med lungnakrabbamein geti komid fram hja bérnum og unglingum med ALCL
eda IMT.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Hafou tafarlaust samband vid leekni ef pt finnur fyrir
einhverri eftirtalinna aukaverkana (sja einnig kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota XALKORI®):

e Lifrarbilun
Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu ert preyttari en venjulega, ef hid og hvitan i augunum
verdur gul, ef pvag verour dokkt eda brunt (te litad), ef pér er dglatt, med uppkost eda
minnkada matarlyst, ef pu ert med verk hegra megin i kvid, ert med klada eda faerd marbletti
oftar en venjulega. Laeknirinn geeti framkvemt blodrannsoknir til ad fylgjast med
lifrarstarfsemi pinni og ef gildin eru of ha geeti hann akvedid ad minnka skammtinn af
XALKORI eda hatta medferdinni.

e Lungnabdlga
Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt finnur fyrir 6ndunarerfidleikum, einkum ef peim fylgir
hosti eda hiti.

e Fakkun hvitra blédkorna (p.m.t. daufkyrninga)
Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt feerd hita eda sykingu. Laknirinn geeti sent pig i
bloédrannsoknir og ef nidurstodurnar eru dedlilegar gaeti leeknirinn dkvedid ad minnka
XALKORI skammtinn.

o Yfirlidstilfinning, yfirlio eda 6paegindi fyrir brjosti
Lattu leekninn tafarlaust vita ef vart verdur vid pessi einkenni, sem geta verid merki um
breytingar & rafvirkni hjartans (sem sést i hjartarafriti) eda 6edlilegan hjartslatt. Laeeknirinn
gaeti framkvaemt hjartarafrit til ad fullvissa sig um ad hjarta pitt starfi edlilega medan a
medferd med XALKORI stendur.

e Sjonmissir ad hluta til eda ad 6llu leyti 4 60ru eda badum augum
Lattu leekninn tafarlaust vita ef vart verdur vid nyjar sjontruflanir, nokkurt sjontap eda
breytingu a sjon, svo sem erfidleika vid ad sja med 60ru eda badum augum. Laeknirinn kann



pa ad gera hlé 4 medferd eda heaetta medferd fyrir fullt og allt med XALKORI og visa pér til
augnlaknis.

Fyrir born og unglinga sem taka XALKORI til medferdar vio ALK-jakvedu ALCL eda
ALK-jakvaodu IMT: Laknirinn mun visa pér til augnleecknis adur en medferd hefst med
XALKORI og innan 1 manadar fra upphafi medferoar med XALKORI til ad athuga med
sjontruflanir. bu att ad fara 1 augnskodun 4 3 manada fresti 4 medan medferd med XALKORI
stendur yfir og oftar ef nyjar sjontruflanir koma fram.

Alvarlegir kvillar i maga og pérmum (meltingarfaerum) hja bérnum og unglingum med
ALK-jakvaett ALCL eda ALK-jakvaett IMT

XALKORI getur valdid alvarlegum nidurgangi, 6gledi eda uppkdstum. Latid lekninn strax
vita ef kyngingarerfidleikar, uppkost eda nidurgangur koma fram vid medferd meod
XALKORI. Laknirinn kann ad gefa lyf eftir porfum til ad koma 1 veg fyrir eda medhondla
nidurgang, 6gledi og uppkost. Laeknirinn kann ad radleggja pér ad drekka meiri vokva eda
avisa pér soltum eda 6drum faedubodtarefnum ef alvarleg einkenni koma fram.

Meoal annarra aukaverkana af XALKORI hja fullordonum med NSCLC geta verio:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Ahrif 4 sjon (ljosblossar, pokusyn, ljésnami, augngrugg eda tvisyni, koma yfirleitt fram
skommu eftir a0 medferd med XALKORI hefst).

Magavandamal, p.m.t. uppkdst, nidurgangur og 6gleoi.

Bjugur (vokvasofnun i likamsvefjum sem veldur prota & hondum og fotum).
Heegoatregda.

Oedlileg gildi lifrarprofa i blodrannsoknum.

Minnkud matarlyst.

breyta.

Sundl.

Taugakvillar (dofi eda naladofi i lidum eda utlimum).

Breytingar a bragdskyni.

Verkir i kvid.

Feekkun raudra blodkorna (blodleysi).

Hudutbrot.

Heegari hjartslattur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Meltingartruflanir.

Haekkad kreatinin 1 blodi (getur verid visbending um ad nyrun starfi ekki edlilega).

Aukid magn ensimsins alkaliskur fosfatasi i1 blodi (visbending um liffeerabilun eda meidsli,
sérstaklega i lifur, brisi, beinum, skjaldkirtli eda gallblooru).

Bloofosfatsskortur (lagt gildi fosfats i blooi, sem getur valdid ringlun eda vodvapreytu).
Lokud vokvafyllt holram i nyrum (nyrnablodrur).

Yfirlid.

Bolga i vélinda.

Minna magn testosterons, karlkyns kynhormons.

Hjartabilun.

Sjaldgceefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Got (rof) i maga eda pormum (gérnum).

Neaemi fyrir soélarljosi (Ijosnaemi).

Haekkud gildi 1 blodrannsoknum sem eru gerdar til ad athuga skemmdir 1 vodvum (mikiod
magn kreatinkinasa).



Meoal annarra aukaverkana af XALKORI hja bornum og unglingum med ALK-jakvatt ALCL
eda ALK-jakveett IMT geta verio:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Oedlileg gildi lifrarprofa i blodrannsoknum.
o  Ahrif 4 sjon (ljosblossar, pokusyn, ljésnami, augngrugg eda tvisyni, koma yfirleitt fram
skommu eftir ad medferd med XALKORI hefst).
Verkir 1 kvio.
Hakkad kreatinin i blodi (getur verid visbending um ad nyrun starfi ekki edlilega).
Blodleysi (fakkun raudra blookorna).
Lagt gildi blodflagna i blodrannsdknum (getur aukid heettu 4 bledingum og marblettum).
breyta.
Minnku0 matarlyst.
Hegdatregda.
Bjugur (vokvasofnun i likamsvefjum sem veldur prota & hondum og fotum).
Aukid magn ensimsins alkaliskur fosfatasi i bl60i (visbending um liffzerabilun eda skemmdir,
sérstaklega 1 lifur, brisi, beinum, skjaldkirtli eda gallbldoru).
Taugakvillar (dofi eda naladofi i lidum eda utlimum).
Sundl.
Meltingartruflanir.
Breytingar a bragdskyni.
Bloofosfatsskortur (1agt gildi fosfats i blodi, sem getur valdid ringlun eda vodvapreytu).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Huoutbrot.
e Bolgai vélinda.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 XALKORI

o  Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

e Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og 6skjunni 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e  Geymid vio legri hita en 25°C.
Ekki skal nota 1yfid ef pakkningin er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid hana.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Fleygid tomum
hylkisskeljum af XALKORI kyrni til inntoku med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

XALKORI inniheldur

- Virka innihaldsefnid i XALKORI er crizotinib.
XALKORI 20 mg kyrni 1 hylkjum sem 4 ad opna: hvert hylki inniheldur 20 mg crizotinib.
XALKORI 50 mg kyrni i hylkjum sem a ad opna: hvert hylki inniheldur 50 mg crizotinib.
XALKORI 150 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna: hvert hylki inniheldur 150 mg crizotinib.


http://www.lyfjastofnun.is/

- Onnur innihaldsefni eru (sja einnig kafla 2 ,, XALKORI inniheldur sukrésa‘):
Innihald kyrnis: steryl alkohol, poloxamer, stkrési, talkim (E553b), hypromellosi (E464),
makrogol (E1521), glyserylmonosterat (E471), medallong priglyserid.
Hylkisskel: gelatin, titantvioxid (E171), skaerblatt (E133) eda svart jarnoxid (E172).
Prentblek: shellac (E904), propylenglykdl (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid
(E172).

Lysing a utliti XALKORI og pakkningastzerdir
XALKORI kyrni er hvitt eda beinhvitt i hylki sem a ad opna.

XALKORI 20 mg kyrni 1 hylkjum sem 4 ad opna er med ljosblatt lok aletrad ,,Pfizer* med svortu bleki

og hvitan bol aletradan ,,CRZ 20* med svortu bleki.

XALKORI 50 mg kyrni 1 hylkjum sem 4 ad opna eru med gratt lok aletrad ,,Pfizer* med svortu bleki
og ljosgraan bol aletradan ,,CRZ 50 med svortu bleki.

XALKORI 150 mg kyrni i hylkjum sem & ad opna eru med ljosblatt lok aletrad ,,Pfizer med svortu
bleki og ljosbldan bol aletradan ,,CRZ 150 med svortu bleki.

bad er faanlegt i plastglosum med 60 hylkjum sem 4 ad opna.
Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i névember 2024.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Nanari upplysingar um lyfio og upplysingar a 60rum tungumalum eru faanlegar meo pvi ad skanna
QR kéodann a ytri 6skjunni med fartaeki.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu.

7. Leiobeiningar um notkun

Lesio allan kafla 7 48dur en XALKORI kyrni 1 hylkjum sem & ad opna eru notud.

Pao sem parf til ad gefa XALKORI kyrni:
e  XALKORI kyrni i hylki(hylkjum), samkveamt avisun leeknisins


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

e Skeid eda lyfjabikar sem neytandi Gtvegar sjalfur valftjalst.

Undirbiningur XALKORI kyrnis (skref 1 til 3):

Takid pann fjolda hylkja sem parf fyrir avisadan skammt af XALKORI kyrni tr

Skref 1 hverju glasi (glésum).

e Haldid 4 hylkinu pannig ad aletrunin “Pfizer” s¢ efst.

e Slaio létt & hylkid til ad tryggja ad kyrnio falli til botns. Kreistio varlega nedri

helming hylkisins til ad losa efri hluta hylkisins fra nedri hlutanum.
Skref 2
Haldid og snuid varlega eftri hluta og nedri hluta hylkisskeljarinnar i gagnstaedar
attir og togid i sundur til ad opna hylkid.

Skref 3




Gjof XALKORI kyrnis (skref 4): Pad eru 2 valkostir til ad gefa barninu kyrni til inntdku.

Skref 4

Valkostur 1
(Hellid beint i munn
barnsins)

Hellid 6llu kyrninu ar 1 hylki beint i munn
barnsins.

S14i0 1étt med fingri 4 bol hylkisins eins og parf til
a0 losa allt kyrnid.

Strax eftir gjof XALKORI kyrnis skal gefa
naegilegt magn af vatni til a0 tryggja ad 6llu
kyrninu sé kyngt.

Ef naudsynlegt er ad gefa fleiri en 1 hylki fyrir
avisadan skammtinn skal endurtaka gjof kyrnis til
inntoku ar hverju hylki sem er opnad og gefa vatn a
eftir.

Valkostur 2
(Hellio ur
skommtunarahaldi)

Taemid kyrnid ar hylkinu(hylkjunum) fyrir
avisadan skammtinn 1 purrt skommtunardhald.
Hellid kyrninu Gr skommtunarahaldinu i munn
barnsins.

Strax eftir gjof XALKORI kyrnis skal gefa
naegilegt magn af vatni til ad tryggja ad 6llu
kyrninu sé kyngt.

Ef barnid getur ekki tekid avisada skammtinn i einu
skal gefa kyrni til inntéku i skommtum sem haefa
barninu og gefa vatn a eftir par til allur
skammturinn hefur verid tekinn.

Eftir ad skrefi 4 er lokid méa gefa adra vokva eda faedu, fyrir utan greipaldinsafa eda greipaldin.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef ekki er Ijost hvernig skuli utbua eda gefa barninu avisadan
skammt af XALKORI kyrni.
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