LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

XALKORI 20 mg granulas atveramajas kapsulas
XALKORI 50 mg granulas atveramajas kapsulas
XALKORI 150 mg granulas atveramajas kapsulas
crizotinib

Vardi “Jus” un “Jasu” tiek lietoti, lai noraditu gan uz pacientu, gan pediatriska pacienta
apriipetaju.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

. Kas ir XALKORI un kadam nolikam tas lieto

. Kas Jums jazina pirms XALKORI lietosanas

. Ka dot XALKORI granulas attaisamajas kapsulas
. Iesp&jamas blakusparadibas

. Ka uzglabat XALKORI

. Iepakojuma saturs un cita informacija

. Lietosanas noradijumi
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1. Kas ir XALKORI un kadam noliikam tas lieto

XALKORI ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu krizotinibu. Tas lieto, lai arst€tu picaugusajiem
plausu véza veidu, ko sauc par nesikstinu plausu vézi, un kuram raksturigs specifisks strukturals
parkartojums vai defekts géna, ko sauc par anaplastisko limfomas kinazi (ALK), vai géna, ko sauc par
ROSI.

XALKORI lieto, lai arsteétu bérnus un pusaudzus (vecuma no > 1 lidz < 18 gadiem) ar véza veidu, ko
sauc par anaplastisko liel§inu limfomu (ALSL), vai véZa veidu, ko sauc par iekaisigu
miofibroblastisku audzgju (IMA), kuru raksturo Ipasi parkartojumi jeb defekts géna, ko sauc par
anaplastiskas limfomas kinazi (ALK).

XALKORI var parakstit berniem un pusaudziem, lai arstétu ALSL, ja ieprieksgja arsté$ana nav
palidzgjusi apturét slimibu.

XALKORI var parakstit bérniem un pusaudziem, lai arstetu IMA, ja operacija nav palidzgjusi aptur&t
slimibu.

Tikai arsts, kuram ir pieredze véZza arsté€Sana, drikst dot Jums §is zales un uzraudzit JGs. Ja Jums ir
jebkadi jautajumi par XALKORI iedarbibu vai par to, kapé&c §1s zales Jums parakstitas, jautajiet savam
arstam.



2. Kas Jums jazina pirms XALKORI lieto§anas

Nelietojiet XALKORI §ados gadijumos:
e ja Jums ir alergija pret krizotinibu vai kadu citu (6. punkta “Ko XALKORI satur” mingto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms XALKORI lietosanas konsultgjieties ar arstu:

o ja Jums ir vid€ji smaga vai smaga aknu slimiba;

e ja Jums jebkad bijusas kadas plausu slimibas. Dazi plausu bojajumi, lietojot XALKORI, var
pasliktinaties, jo arstéSanas laika XALKORI var izraisit plausu ickaisumu. Nekavégjoties
informgjiet arstu, ja Jums paradas jauni vai pasliktinas esoSie simptomi, taja skaita apgriitinata
elposana, elpas trikums vai klepus ar vai bez krépam, vai drudzis;

e ja Jums teikts, ka elektrokardiogramma (EKG) Jums ir konstatéti sirdsdarbibas traucgjumi,
proti, pagarinats QT intervals;

e ja Jums ir samazinata sirdsdarbibas frekvence;

e ja Jums jebkad ir bijusas kunga vai zarnu patologijas, pieméram, plisums (perforacija), vai arf,
ja Jums ir stavokli, kas izraisa iekaisumu védera dobuma (divertikulits), vai Jusu védera
dobuma ir izplatijies v&zis (metastazes);

e ja Jums ir redzes traucgjumi (gaismas zibsni acu prieksa, neskaidra redze un redzes
dubultosanas);

e ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

e ja Jus paslaik lietojat kadas no zalém, kas noraditas sadala “Citas zales un XALKORI".

Ja jebkas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, pastastiet to arstam.

Talit peéc XALKORI lietosanas konsult&jieties ar arstu:
e ja Jums ir stipras sapes kungi vai védera dobuma, drudzis, drebuli, elpas trukums, atra
sirdsdarbiba, dalgjs vai pilnigs redzes zudums (viena vai abas acis) vai izmainas veédera izeja.

Bérni un pusaudzi

Zalu lietosanas ieteikums nesik$iinu plausu véza gadijuma neattiecas uz b&rniem un pusaudziem.
Nedodiet §Ts zales bérniem ar ALK pozitivu ALSL vai ALK pozitivu IMA, kuri jaunaki par 1 gadu.
XALKORI jalieto berniem un pusaudziem pieauguso uzraudziba.

Citas zales un XALKORI
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis(-usi) vai
var€tu lietot, ieskaitot arstniecibas augu lidzeklus un zales, ko var iegadaties bez receptes.

XALKORI izraistto blakusparadibu risku var paaugstinat sadas zales:
e Klaritromicins, telitromicins, eritromicins — antibiotiskie [idzekli, ko lieto bakterialu infekciju
arstéSanai;
e ketokonazols, itrakonazols, posakonazols, vorikonazols, ko lieto séniSu infekciju arst€Sanai;
e atazanavirs, ritonavirs, kobicistats, ko lieto HIV infekcijas/AIDS arst€Sanai.

XALKORI iedarbibu var pavajinat $adas zales:
e fenitoins, karbamazepins un fenobarbitals — pretepilepsijas lidzekli, ko lieto krampju 1ekmju
novérsanai;
rifabutins un rifampicins, ko lieto tuberkulozes arstésanai;
e asinszale (Hypericum perforatum) — augu valsts Iidzeklis, ko lieto depresijas arst€Sanai.

XALKORI var pastiprinat $adu zalu izraisitas blakusparadibas:

e alfentanils un citi Tslaicigas darbibas opiati, piemé&ram, fentanils (pretsapju Iidzekli, ko lieto
kirurgisku procediiru laika);



e hinidins, digoksins, dizopiramids, amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids, verapamils,
diltiazems, ko lieto sirds slimibu arsté$anai;

e zales paaugstinata asinsspiediena arsté$anai, ko sauc par beta blokatoriem, pieméram,

atenolols, propranolols, labetolols;

pimozids, ko lieto garigu slimibu arstéSanai;

metformins, ko lieto cukura diabéta arsté$anai;

prokatnamids, ko lieto sirds aritmijas arst€Sanai;

cisaprids, ko lieto kunga darbibas traucgjumu novérsanai,

ciklosporins, sirolims un takrolims, ko lieto pacientiem ar transplant&tiem organiem;

melna rudzu grauda alkaloidi (piem&ram, ergotamins, dihidroergotamins), ko lieto migrénas

arstéSanai,

dabigatrans — antikoagulants, ko lieto, lai paléninatu asins recésanu;

kolhicins, ko lieto podagras arstéSanai;

pravastatins, ko lieto holesterina Itmena pazeminaSanai;

klonidins un guanfacins, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai;

meflohins, ko lieto malarijas profilaksei;

pilokarpins, ko lieto glaukomas arst€Sanai (smaga acu slimiba);

antiholinesterazes, ko lieto muskulu funkciju atjaunosanai;

antipsihotiskie Iidzekli, ko lieto garigu slimibu arstéSanai;

moksifloksacins, ko lieto bakterialu infekciju arst€sanai;

metadons, ko lieto sapju mazinaSanai vai opiatu atkaribas arst€Sanai;

bupropions, ko lieto depresijas arst€Sanai un smékesanas partrauksanai;

efavirenzs, raltegravirs, ko lieto HIV infekcijas arstésanai,

irinotekans — kimijterapijas zales, ko lieto taisnas zarnas un resnas zarnas véZa arstésanai;

morfins, ko lieto akiitu sapju vai véza raditu sapju arstéSanai;

naloksons, ko lieto opiatu atkaribas arstéSanai vai So zalu atcelSanai.

XALKORI lietosanas laika jaizvairas no $o zalu lietoSanas.

Iekskigi lietojamie kontracepcijas lidzekli
Ja Jus lietojat XALKORI vienlaicigi ar iekskigi lietojamiem kontracepcijas Iidzekliem, §ie [idzekli var
biit neefektivi.

XALKORI kopa ar uzturu un dzérienu

Jas varat lietot XALKORI péc &dienreizes vai tuksa diisa. Nekaisiet XALKORI granulas uz &diena.
Arstésanas laika ar XALKORI jaizvairas dzert greipfriitu sulu vai st greipfriitus, jo tad var mainities
XALKORI daudzums Jiisu organisma.

Aizsardziba pret sauli

Izvairieties no ilgstoSas uzturéSanas saules gaisma. XALKORI var padarit Jisu adu jutigu pret sauli
(fotosensitivitate), un Jums var atrak rasties saules apdegums. Ja arsteSanas ar XALKORI laika Jums ir
jauzturas saules gaisma, Jums javalka aizsargajoss apgerbs un/vai jalieto saules aizsargkréms, kas
parklaj Jusu adu, lai pasargatu no saules apdegumiem.

Gritnieciba un baroSana ar krati
Ja Jis esat gritniece vai Jums iesp&jama griitniecibas iestasanas, vai barojat b&rnu ar kriiti, pirms $o
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

XALKORI lietosanas laika sievieteém jaizvairas no griitniecibas iestasanas, un virieSiem jaizvairas klat
par b&rna tévu, jo §Ts zales var kaitét zidainim. Ja personai, kura lieto §1s zales, var iestaties griitnieciba
vai §1 persona var kliit par t€vu, arsteSanas laika un vel vismaz 90 dienas p&c arstéSanas beigam jalieto
efektiva kontracepcijas metode, jo iekskigi lietojamie kontracepcijas lidzekli var but neefektivi
XALKORI lietosanas laika.

XALKORI lietosanas laika nebarojiet bernu ar kriiti. XALKORI var kaitet ar kriiti barotam zidainim.



Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Ta ka pacientiem, kuri lieto XALKORI, var biit redzes traucgjumi, reibonis vai nogurums, Jums jabtt
Tpasi uzmanigiem, vadot transportlidzekli un apkalpojot mehanismus.

XALKORI satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka dot XALKORI granulas atveramajas kapsulas

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

e Ieteicama deva bérniem un pusaudziem ar ALK pozitivu ALSL vai ALK pozitivu IMA ir
280 mg/m? iekskigi divas reizes diena. Ieteicamo devu aprékinas bérna arsts, un ta ir atkariga
no bérna lieluma (kermena virsmas laukuma (KVL)). Maksimala dienas deva b&rniem un
pusaudziem nedrikst parsniegt 1000 mg. XALKORI jalieto pieauguso uzraudziba.

Dodiet vienu ieteicamo devu no rita un vienu vakara.

Dodiet granulas katru dienu apméram viena un taja pasa laika.

Granulas jaieliek mutg, un tas nedrikst sasmalcinat, koslat vai uzkaisit uz €diena.

Kapsulas apvalku nedrikst norft.

LietoSanas veids
Sikakus noradijumus par XALKORI granulu dosanu pacientiem skatit 7. punkta ,,LietoSanas
noradijumi” §Ts lietoSanas instrukcijas beigas.

e Turiet kapsulu ta, lai uzraksts “Pfizer” atrodas augSpusg, un viegli uzsitiet pa kapsulu, lai
parliecinatos, ka visas granulas atrodas kapsulas apaksdala.

e Viegli saspiediet kapsulas apaksgjo galu.

e Pagriezot nonemiet kapsulas augsdalu.

e [eberiet granulas tiesi bérna muté VAI ieberiet granulas karotg vai zalu traucina un péc tam
b&rna mute.

e Viegli uzsitiet pa attaistto kapsulu, lai parliecinatos, ka ir iedotas visas granulas.

e Javisu devu nevar izlietot viena reizg, dodiet to pa dalam, Iidz ir izlietota visa deva.

e Talit p&c zalu lietosanas iedodiet padzerties ideni, lai parliecinatos, ka visas granulas ir
noritas.

e Pg&c granulu noriSanas var dot citus Skidrumus vai &dienu, iznemot greipfritu sulu un
greipfriitu.

Ja nepiecieSams, Jiisu arsts var izlemt samazinat iekskigi lietojamo devu. Jiisu arsts var nolemt pilnigi
partraukt arste€Sanu ar XALKORI, ja nepanesat §1s zales.

Ja esat lietojis(-usi) XALKORI vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis vairak kapsulu neka nepieciesams, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai
farmaceitu. Jums var biit nepiecieSama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot XALKORI
Ja esat aizmirsis lietot kapsulu, talaka riciba ir atkariga no ta, pec cik ilga laika jalieto nakama deva.
e Jalidz nakamajai devai ir 6 stundas vai vairak, lietojiet izlaisto kapsulu, tiklidz atceraties.
Nakamo kapsulu lietojiet parastaja laika.
e Jalidz nakamajai devai ir palicis mazak par 6 stundam, izlaidiet aizmirsto kapsulu. Nakamo
kapsulu lietojiet parastaja laika.



Nakosaja viziteé pie arsta pastastiet par izlaisto devu.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.

Ja Jums rodas vemsana péc XALKORI devas lietosanas, nelietojiet papildu devu, bet lietojiet nakamo
devu parastaja laika.

Ja partraucat lietot XALKORI

Svarigi XALKORI lietot katru dienu — tik ilgi, cik arsts Jums parakstijis. Ja nevarat lietot §1s zales
atbilstosi arsta noradijumiem vai Jums Skiet, ka arst€Sana vairs nav nepiecieSama, nekavgjoties
sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Lai gan ne visas nevélamas blakusparadibas, kas tika noteiktas pieaugusSajiem ar nesikstinu plausu vézi
(NSSPV), ir noverotas bérniem un pusaudziem ar ALSL vai IMA, janem véra, ka bérniem ar ALSL
vai IMA var izpausties tas paSas blakusparadibas, kadas bija picaugusajiem pacientiem ar plausu vezi.

Dazas blakusparadibas var biit smagas. Jums nekav€joties jasazinas ar savu arstu, ja Jums ir kada no
zemak min€tajam smagajam blakusparadibam (skatit arT 2. punktu “Kas Jums jazina pirms XALKORI
lietoSanas”).

e Aknu mazspeja
Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jis jutaties vairak noguris neka parasti, ja Jisu ada un acu
baltumi paliek dzelteni, urins kltist tumss vai brins (t€jas krasa), ja Jums ir slikta disa,
vemsSana vai samazinata apetite, ja Jums ir sapes védera labaja pusg, ja Jums ir nieze vai, ja
Jums zilumi rodas vieglak neka parasti. Jisu arsts var veikt asins analizes, lai parbauditu Jasu
aknu darbibu, un, ja rezultati ir izmaintti, Jusu arsts var izlemt samazinat XALKORI devu vai
partraukt Jiisu arstesanu.

e Iekaisums plaus$as
Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums ir apgriitinata elpoSana, it Tpasi, ja tas ir saistits ar
klepu vai drudzi.

e Samazinats balto asins Stinu skaits (ieskaitot neitrofilos leikocitus)
Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas drudzis vai infekcija. Arsts var Jums veikt asins
analizes, un, ja analizgs ir izmainas, arsts var izlemt samazinat XALKORI devu.

¢ ReibSanas sajuta, gibonis vai nepatikama sajiita krasu kurvi
Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums ir §ie simptomi, kas varétu liecinat par sirds
elektriskas aktivitates trauc€jumiem (redzami elektrokardiogramma) vai izmainitu sirds ritmu.
Jasu arsts var veikt elektrokardiogrammu, lai parbauditu, vai XALKORI lietoSanas laika nav
radusies sirdsdarbibas traucgjumi.

e Dalgjs vai pilnigs redzes zudums viena vai abas acls
Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums rodas jauni redzes traucgjumi, redzes zudums vai
jebkadi redzes traucgjumi, pieméram, redzes pasliktinaSanas viena vai abas acs. Arsts var uz
laiku vai pilnigi partraukt XALKORI terapiju un nositit Jiis uz konsultaciju pie oftalmologa.



Bérniem un pusaudziem, kuri lieto XALKORI, lai arstétu ALK pozitivu ALSL vai ALK
pozitivu IMA: pirms XALKORI lietosanas uzsaksanas un 1 ménesi péc XALKORI lietoSanas
uzsakSanas arstam Jis janosiita uz konsultaciju pie oftalmologa, lai parbauditu redzi.
XALKORI terapijas laika Jums japarbauda redze ik p&c 3 ménesSiem vai biezak, ja rodas jauni
redzes traucgjumi.

Smagi kunga un zarnu darbibas traucéjumi bérniem un pusaudZiem ar ALK pozitivu
ALSL vai ALK pozitivu IMA

XALKORI var izraisit smagu caureju, sliktu dusu vai vemsanu. Nekavgjoties pastastiet
arstam, ja XALKORI terapijas laika rodas problémas ar noriSanu, vemsana vai caureja. Ja
nepiecieSams, arsts var Jums dot zales, kas novers vai arsté caureju, sliktu disu un vemsanu.
Ja rodas smagi simptomi, arsts var Jums ieteikt dzert vairak skidrumu vai parakstit elektrolitu
papildinajumus vai cita veida uztura atbalstu.

Citas pieaugu3ajiem ar NSSPV noverotas XALKORI blakusparadibas ir aprakstitas talak.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

redzes traucgumi (gaismas zibsni acu prieksa, neskaidra redze, jutiba pret gaismu,
apdulkojumi vai redzes dubultosanas, ko biezi noveéro driz péc arstéSanas uzsaksanas ar
XALKORI);

kunga darbibas traucgjumi, taja skaita vemsana, caureja, slikta dusa;

tiska (lieka skidruma uzkrasanas kermena audos, izraisot pietikumu rokas un kajas);
aizcietgjums;

patologiskas izmainas aknas, ko uzrada asins analizes;

samazinata apetite;

nogurums;

reibonis;

neiropatija (nejutigums vai adatinu durstiSanas sajiita locitavas vai ekstremitates);
gars$as sajiitas izmainas;

sapes védera dobuma;

sarkano asins Stnu skaita samazinaSanas asinis (an€mija);

1zsitumi uz adas;

paléninata sirdsdarbiba.

Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

gremosanas traucgjumi;

paaugstinats kreatinina Iimenis asinis (var noradit uz nepietickamu nieru darbibu);
sarmainas fosfatazes (enzima, kas norada uz organu — ipasi aknu, aizkunga dziedzera, kaulu,
vairogdziedzera vai Zultspiisla — darbibas traucgjumiem vai bojajumu) [imena
paaugstinasanas asinis;

hipofosfatemija (zems fosfatu [imenis asinis, kas var radit apjukumu vai muskulu vajumu);
Skidrumu saturosi, sleégti veidojumi nieres (nieru cistas);

gibonis;

baribas vada iekaisums;

testosterona (viriska dzimumhormona) [imena samazinasanas asinis;

sirds mazspgja.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

plisums (perforacija) kungi vai zarnas;

jutiba pret saules gaismu (fotosensitivitate);

izmainas asins analizes, kas var liecinat par muskulu bojajumiem (paaugstinats
kreatinfosfokinazes Iimenis).



Citas bérniem un pusaudZiem ar ALK pozitivu ALSL vai ALK pozitivu IMA XALKORI
blakusparadibas ir aprakstitas talak.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
e patologiskas izmainas aknas, ko uzrada asins analizes;
e redzes traucgjumi (gaismas zibsni acu prieksa, neskaidra redze, jutiba pret gaismu,
apdulkojumi vai redzes dubultosanas, ko biezi novero driz péc arstéSanas uzsaksanas ar
XALKORI);

e sapes védera dobuma;

e paaugstinats kreatinina Itmenis asinis (var noradit uz nepietickamu nieru darbibu);

e anémija (samazinats sarkano asins Stinu skaits);

e mazs trombocitu skaits asins analiz€s (var paaugstinat asino$anas un zilumu risku);

e nogurums;

e samazinata apetite;

e aizcietgjums;

o tiiska (lieka skidruma uzkrasanas kermena audos, izraisot pietikumu rokas un kajas);

e sarmainas fosfatazes (enzima, kas norada uz organu — ipasi aknu, aizkunga dziedzera, kaulu,
vairogdziedzera vai Zultspti§la — darbibas traucgjumiem vai bojajumu) Iimena
paaugstinasanas asinis;

e neiropatija (nejutigums vai adatinu durstiSanas sajiita locitavas vai ekstremitates);

e reibonis;

e gremosanas traucgjumi;

e garsas sajiitas izmainas;

e hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis, kas var izraisit apjukumu vai muskulu vajumu).

Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
e izsitumi uz adas;
e Dbaribas vada iekaisums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat XALKORI

e Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

e Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un kastites pec
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

e Nelietojiet §Ts zales, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats, vai redzams, ka kads tas ir aizticis.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Izmetiet tuk§o XALKORI iekskigi lietojamo
granulu kapsulas(-u) apvalku(-s) sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko XALKORI satur

- XALKORI aktiva viela ir krizotinibs.
XALKORI 20 mg granulas atveramajas kapsulas: katra kapsula satur 20 mg krizotiniba.
XALKORI 50 mg granulas atveramajas kapsulas: katra kapsula satur 50 mg krizotiniba.
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XALKORI 150 mg granulas atveramajas kapsulas: katra kapsula satur 150 mg krizotiniba.

- Citas sastavdalas ir noraditas talak (skatit art 2. punktu ,, XALKORI satur natriju”).
Granulu satura: stearilspirts, poloksamérs, saharoze, talks (E5S53b), hipromeloze (E464),
makrogols (E1521), glicerilmonostearats (E471), vidéjas virknes trigliceridi.

Kapsulas apvalka: zelatins, titana dioksids (E171), briljantzilais (E133) vai melnais dzelzs
oksids (E172).

Apdrukas tinte: $ellaka (E904), propilénglikols (E1520), kalija hidroksids (E525), melnais
dzelzs oksids (E172).

XALKORI argjais izskats un iepakojums

XALKORI granulas ir baltas vai pelekbaltas, iepilditas atveramas kapsulas.

XALKORI 20 mg granulas atveramajas kapsulas sastav no gaisi zila vacina, uz kura ar melnu tinti ir
uzdrukats “Pfizer”, un balta korpusa, uz kura ar melnu tinti ir uzdrukats “CRZ 20”.

XALKORI 50 mg granulas atveramajas kapsulas sastav no peleka vacina, uz kura ar melnu tinti ir
uzdrukats “Pfizer”, un gaisi peleka korpusa, uz kura ar melnu tinti ir uzdrukats “CRZ 50”.

XALKORI 150 mg granulas atveramajas kapsulas sastav no gaisi zila vacina, uz kura ar melnu tinti ir
uzdrukats “Pfizer”, un gaisi zila korpusa, uz kura ar melnu tinti ir uzdrukats “CRZ 150

Tas ir pieejamas plastmasas pudel€s pa 60 atveramajam kapsulam.
Registracijas apliecibas ipasnieks

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

RazZotajs

Pfizer Service Company BV

Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 11/2024.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém un informacija dazadas valodas ir pieejama, ar mobilo ierici skengjot
QR kodu, kas noradits uz kartona kastites aréjas virsmas.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

7. LietoSanas noradijumi

Pirms lietojat XALKORI granulas atveramajas kapsulas, ludzu, izlasiet visu 7. punktu.


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

Piederumi, kas nepiecieSami XALKORI granulu iedosanai:
o XALKORI granulas kapsula(-s), atbilstosi arsta noradijumiem;
e péc izvéles - lietotaja karote vai zalu traucins.

XALKORI granulu sagatavoSana (1. lidz 3. darbiba):

No katras pudeles(-€m) iznemiet kapsulu skaitu, kas nepiecieSams parakstitajai

1. darbiba XALKORI granulu devai.

o Turiet kapsulu ta, lai uzraksts “Pfizer” atrastos augSpusg.

e Viegli uzsitiet pa kapsulu, lai parliecinatos, ka granulas iekrit tas apaksdala.
Viegli saspiediet kapsulas apaksSdalu, lai atvienotu kapsulas augsdalu no
apaksdalas.

2. darbiba

Uzmanigi turiet un pagrieziet kapsulas apvalka aug$dalu un apaksdalu pretgjos
virzienos un pavelciet katru uz savu pusi, lai attaisitu kapsulu.

3. darbiba




XALKORI granulu do$ana (lieto§ana) (4. darbiba): ir 2 veidi, ka iedot Juisu bérnam granulas
iekSkigai lietoSanai

e Ieberiet visas granulas no 1 kapsulas tiesi bérna
mute.

e JanepiecieSsams, viegli uzsitiet pa kapsulas korpusu
ar pirkstu, lai izb&rtu pilnigi visas granulas.

e Talit pec XALKORI granulu ieb&rSanas iedodiet
padzerties pietickamu daudzumu tdens, lai
parliecinatos, ka visas granulas ir norfitas.

e Ja parakstitas devas lietoSanai ir nepiecieSama

1. veids vairak neka 1 kapsula, atkartojiet iek3kigi lietojamo
(ieberiet tiesi berna granulu iebér§anu no katras attaisitas kapsulas un
mute) péc tam iedodiet padzerties tdeni.

4. darbiba e Sausa, zalu dozesanai paredzeta paliglidzeklt
ieberiet granulas no kapsulam, kuru daudzums
noradits ka parakstita deva.

e eberiet visas granulas no zalu dozesanai paredzeta
paliglidzekla tiesi bérna mutg.

e Tilit p&c XALKORI granulu iebérSanas iedodiet
padzerties pietickamu daudzumu tdens, lai
parliecinatos, ka visas granulas ir noritas.

2. veids e Ja Juisu bérns nevar izlietot parakstito devu viena
(ieberiet no zalu reize, tad dodiet bernam iekskigi lietojamas
dozesanai paredzéeta granulas pieme@rotas porcijas un pec tam iedodiet
paliglidzekla) padzerties Uideni, Iidz ir izlietota visa parakstita
deva.

P&c 4. darbibas pabeigsanas var dot citus Skidrumus vai &dienu, iznemot greipfriitu sulu vai greipfratu.

Jautajiet arstam vai farmaceitam, ja neesat parliecinats(-a), ka sagatavot vai iedot bernam parakstito
XALKORI granulu devu.
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