Ptibalova informace: informace pro uzivatele

XALKORI 20 mg granule v tobolce k otevi‘eni

XALKORI 50 mg granule v tobolce k otevi‘eni

XALKORI 150 mg granule v tobolce k otevi‘eni
krizotinib

Slova ,,Vy¥“, ,,Vas§%, ,,Vam* apod. se pouZivaji k oznaceni jak pacienta, tak pecovatele détského
pacienta.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek XALKORI a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek XALKORI uZivat
3. Jak podavat ptipravek XALKORI granule v tobolce k otevieni

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek XALKORI uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

7. Navod k pouziti

1. Co je pripravek XALKORI a k ¢éemu se pouziva

Pripravek XALKORI je protinddorovy Iék obsahujici lécivou latku krizotinib. Pouziva se k 1é¢bé
dospélych s plicnim nddorem nazyvanym nemalobunéény karcinom plic (anglicka zkratka je NSCLC),
u kterého je ptitomno specifické preskupeni nebo defekt v genu nazvaném kinaza anaplastického
lymfomu (ALK) nebo genu nazvaného ROSI.

Pripravek XALKORI se pouziva k 1é¢bé déti a dospivajicich (ve véku od > 1 do < 18 let) s nddorem
nazyvanym anaplasticky velkobunécny lymfom (ALCL) nebo s nddorem nazyvanym zanétlivy
myofibroblasticky nador (IMT), u kterého je pfitomno specifické preskupeni nebo defekt v genu
nazvaném kindza anaplastického lymfomu (ALK).

Pripravek XALKORI miize byt u déti a dospivajicich predepsan k 1écbé ALCL, pokud predchozi 1écba
nepomohla k zastaveni nemoci.

Pripravek XALKORI mize byt u déti a dospivajicich pfedepsan k 1é¢beé IMT, pokud operace
nepomohla k zastaveni nemoci.

Tento ptipravek Vam smi byt podavan pouze pod dohledem Iékate, ktery ma zkusenosti
s protinadorovou lécbou. Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné toho, jak piipravek XALKORI
ucinkuje nebo pro¢ Vam byl tento 1ék predepsan, zeptejte se svého 1ékare.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek XALKORI uzivat

Neuzivejte pripravek XALKORI
o jestlize jste alergicky(a) na krizotinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6, ,,Co piipravek XALKORI obsahuje®).

Upozornéni a opatfeni
Pted uzitim ptipravku XALKORI se porad’te se svym lé¢kafem.

e Jestlize mate stfedn¢ t€zké nebo t€zké onemocnéni jater.

e Jestlize jste mél(a) jakékoli plicni problémy. Nékteré plicni problémy se mohou zhorsit béhem
1écby piipravkem XALKORI, protoze piipravek XALKORI muize vyvolat béhem 1écby zapal
plic. Okamzité sdélte svému Iékati, pokud mate jakékoli nové priznaky nebo pokud se zhorsi
stavajici pfiznaky, v€etné obtizi s dychanim, dusnost nebo kasel s vyka§lavanim nebo bez
vykaslavani nebo horecka.

e Jestlize Vam bylo na zaklad¢ elektrokardiografického vysetieni (EKG) sdéleno, Ze mate
abnormalitu srde¢niho rytmu, znamou jako prodlouzeni intervalu QT.

e Jestlize mate snizenou srde¢ni frekvenci.

Jestlize jste nékdy mél(a) Zalude¢ni nebo stievni problémy, jako je prodéravéni (perforace)
zaludku nebo stteva, trpite onemocnénim, které zptisobuje zanét v biise (divertikulitida), nebo
mate nadorové onemocnéni, které se rozsitilo uvniti biicha (metastazy).

e Jestlize mate poruchy zraku (vidéni zableski svétla, rozmazané vidéni a dvojité vidéni).

e Jestlize mate t€zkou poruchu funkce ledvin.

Jestlize jste soucasné lécen(a) nekterym z 1€kd uvedenych v bod¢ ,,Dalsi 1éCivé piipravky
a ptipravek XALKORI*.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vyse uvedenych stavi, informujte svého I¢kare.

Okamyzite se obratte na svého lékate, pokud se u Vas po uziti ptipravku XALKORI projevi nasledujici
obtize:
e silna bolest zaludku nebo bficha, horecka, zimnice, duSnost, rychly puls, ¢aste¢nd nebo plna
ztrata zraku (na jednom nebo obou oc¢ich) nebo zmény ve zplisobu vyprazdiovani stolice.

Déti a dospivajici

Indikace pro nemalobunécny karcinom plic nezahrnuje déti a dospivajici. Nepodavejte tento piipravek
détem do 1 roku s ALK pozitivnim ALCL nebo ALK pozitivnim IMT. Piipravek XALKORI se ma
détem a dospivajicim podavat pod dohledem dospélé osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek XALKORI

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné rostlinnych piipravkid a 1ékt dostupnych bez
1ékatského predpisu.

Zejména nasledujici ptipravky mohou zvysit riziko nezadoucich G¢inkt pripravku XALKORI:
e Klarithromycin, telithromycin, erythromycin, antibiotika pouzivana k 1é6¢b¢ bakterialnich
infekci.
o Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, pouzivané k 1é€b¢ plisnovych infekei.
e Atazanavir, ritonavir, kobicistat, pouzivané k 1écb¢ infekce HIV/AIDS.

Nasledujici Iéky mohou snizit ucinek pripravku XALKORI:
e Fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital, antiepileptika pouzivana k 1€¢bé epileptickych
zachvatt a kieci.
e Rifabutin, rifampicin, pouzivané k 1écbé tuberkulozy.
e Ttezalka teckovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek k 1¢cbé deprese.

Pripravek XALKORI mize zvysit nezadouci G¢inky spojené s nasledujicimi 1éky:



e Alfentanil a jina rychle u¢inkujici opioidni analgetika, jako je fentanyl (silné 1éky proti bolesti
pouzivané pii chirurgickych zakrocich).

e Chinidin, digoxin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem
pouzivané pii problémech se srdcem.

e Ptipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, tzv. betablokatory, napiiklad atenolol,

propranolol, labetolol.

Pimozid, pouzivany k 1é¢bé dusevnich chorob.

Metformin, pouzivany k 1é€bé cukrovky.

Prokainamid, pouZzivany k 1é¢bé nepravidelného srdecniho rytmu.

Cisaprid, pouzivany k 1é¢bé Zalude¢nich problémd.

Cyklosporin, sirolimus a takrolimus pouzivané u pacientli po transplantaci.

Namelové alkaloidy (napf. ergotamin, dihydroergotamin), pouzivané k 1écbé migrény.

Dabigatran, antikoagulancium pouZzivané ke zpomaleni sraZeni krve.

Kolchicin, pouzivany k 1écbé dny.

Pravastatin, pouzivany ke sniZeni hladin cholesterolu.

Klonidin, guanfacin, pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku.

Meflochin, pouzivany k prevenci malarie.

Pilokarpin, pouzivany k 1é¢b¢ zeleného zakalu (glaukomu) (zdvazné oéni onemocnéni).

Anticholinesterazy, pouzivané k obnov¢ funkce svali.

Antipsychotika, pouzivana k 1écbé dusevnich chorob.

Moxifloxacin, pouzivany k 1é¢bé bakteridlnich infekci.

Methadon, pouzivany k 1é¢be bolesti a k 1écbe€ zavislosti na opioidech.

Bupropion, pouzivany k 1é¢bé deprese a k odvykani koufeni.

Efavirenz, raltegravir, pouzivané k 1écb¢ infekce HIV.

Irinotekan, pfipravek uzivany pii chemoterapii k 1€¢bé€ nadoru tlustého stieva a konecniku.

Morfin, pouzivany k lécbe akutni a nddorové bolesti.

Naloxon, pouzivany k 1é¢bé zavislosti a k odvykani od opioida.

Téchto 1€kt je tieba se vyvarovat béhem 1écby pripravkem XALKORI.

Peroralni antikoncepce
Peroralni antikoncepce (tablety proti poceti uzivané isty) mize byt neti¢inna, pokud je uzivana béhem
1éCby pripravkem XALKORI.

Piipravek XALKORI s jidlem a pitim

Pripravek XALKORI miiZete uzivat po jidle nebo na la¢no. Granule ptipravku XALKORI byste
nemél(a) sypat na jidlo. Béhem 1é¢by piipravkem XALKORI byste se mél(a) vyhnout piti
grapefruitoveé §tavy nebo jedeni grapefruitu, protoze miize zménit mnozstvi pripravku XALKORI ve
VaSem téle.

Ochrana pi‘ed sluncem

Vyhybejte se delSimu pobytu na slunci. Piipravek XALKORI muize zptisobit citlivost klize vici
slunecnimu zafeni (fotosenzitivita) a mizete se snadnéji spalit. Pokud musite béhem 1écby ptipravkem
XALKORI pobyvat na slunci, noste ochranné obleceni a/nebo pouzivejte opalovaci krém, které kryji
Vasi ktzi, abyste se chranil(a) pred spalenim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna, mizete ot€hotnét nebo kojite, sdélte to svému Iékari nebo 1ékarnikovi, nez zacnete
tento piipravek uzivat.

Doporucuje se, aby se béhem 1é¢by pripravkem XALKORI Zeny vyhnuly otéhotnéni a muzi nepocali
dité, protoze tento piipravek muze dit€ poskodit. Pokud je jakakoliv pravdépodobnost, ze osoba
uzivajici tento ptipravek mtze ot€hotnét nebo pocit dité, je nutné béhem 1écby a nejméné 90 dnid po
ukonceni 1é¢by pouzivat spolehlivou antikoncepci, protoze peroralni antikoncepce muze byt pii
uzivani ptipravku XALKORI net¢inna.



Béhem 1é¢by piipravkem XALKORI nekojte. Pripravek XALKORI miize poskodit kojené ditg.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Vénujte zvlastni pozornost fizeni a obsluze strojt, protoze pii uzivani ptipravku XALKORI se mohou
objevit poruchy vidéni, zavraté a unava.

Piipravek XALKORI obsahuje sacharézu
Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak podavat pripravek XALKORI granule v tobolce k otevieni

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

e Doporucena davka ptipravku pro déti a dospivajici s ALK-pozitivnim ALCL nebo
ALK-pozitivnim IMT je 280 mg/m? peroraln& dvakrat denng. Doporu¢enou davku ptipravku
vypocte lékar ditéte na zaklade velikosti (plochy povrchu téla; BSA) ditéte. Maximalni denni
davka u déti a dospivajicich nesmi piekro¢it 1 000 mg. Piipravek XALKORI se ma podavat
pod dohledem dosp¢lé osoby.

Podavejte jednu doporuc¢enou davku rano a jednu doporuc¢enou davku vecer.

Podavejte granule kazdy den ve stejnou dobu.

Granule se maji podavat do Gst a nesmi se drtit, Zvykat ani sypat na jidlo.

T¢lo a vicko tobolky se nesmi polykat.

Zpusob podani
Podrobné pokyny ke zpisobu podavani granuli XALKORI najdete v bodé 7 ,,Navod k pouziti* na
konci této ptibalové informace.

e Drzte tobolku tak, aby népis ,,Pfizer* byl nahofe, a na tobolku poklepejte, abyste se ujistil(a),
ze vSechny granule jsou ve spodni poloving tobolky.

e Jemneé stisknéte spodni ¢ast tobolky.

e Kroucenim oddélte horni ¢ast tobolky.

e Granule nasypte ditéti pifimo do ust NEBO je nasypte na lzici ¢i do kelimku na léky a nasypte
ditéti do ust.

e Poklepejte na otevienou tobolku, abyste se ujistil(a), Ze byly podany vSechny granule.

e Pokud nelze uzit celou davku najednou, podavejte ji po castech, dokud nebude podana cela
davka.

e Thned po podani dejte ditéti napit vody, abyste pomohl(a) zajistit, ze spolkne vSechny granule.

e Po spolknuti granuli l1ze podat jiné tekutiny nebo jidlo, kromé grapefruitové stavy
a grapefruitu.

Je-li to nezbytné, 1ékat se mize rozhodnout, ze Vam snizi ddvku uzivanou usty. Pokud nedokazete
snaset davku ptipravku XALKORI, 1ékat se mize rozhodnout, ze 1é¢bu pripravkem XALKORI trvale
ukon¢i.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku XALKORI, neZ jste mél(a)
Pokud nahodné uzijete pfilis mnoho tobolek, informujte o tom ihned svého lékare nebo 1ékarnika.

Budete mozna potiebovat 1ékaiskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek XALKORI



Jak postupovat v pfipadé, Ze si zapomenete vzit tobolku, zavisi na tom, kolik ¢asu zbyva do pfisti
davky.
e Pokud je pristi davka za 6 hodin nebo vice, uzijte vynechanou tobolku co nejdiive, jakmile si
to uvédomite. Pfisti tobolku uzijte v obvyklou dobu.
e Pokud je pristi davka za méné neZ 6 hodin, neuZivejte vynechanou tobolku. Ptisti tobolku
uzijte v obvyklou dobu.

Pri pfisti navstéve informujte 1ékafe o vynechané davce.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

Pokud po uziti davky ptipravku XALKORI zvracite, neuzivejte davku navic; pristi davku uzijte
v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek XALKORI

Je dilezité uzivat ptipravek XALKORI kazdy den, tak dlouho, jak Vam ptedepsal I¢kat. Pokud nejste
schopen (schopna) uzivat pripravek tak, jak Vam lékar pfedepsal, nebo mate pocit, Ze ho jiz
nepotiebujete, obrat'te se ihned na svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Ptestoze u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT nebyly pozorovany vSechny nezadouci u€inky
zjisténé u dospélych s NSCLC, je tfeba u déti a dospivajicich s ALCL nebo IMT brat v uvahu stejné
nezadouci ucinky jako u dospé€lych pacientti s karcinomem plic.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Musite okamzité informovat svého 1ékate, pokud se
u Vas objevi kterykoliv z nasledujicich zadvaznych nezadoucich ucinki (viz rovnéz bod 2 ,,Cemu
musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek XALKORI uzivat®):

e Selhani jater
Okamzité informujte svého 1ékare, pokud se citite vice unaven(a) nez obvykle, klize a bélmo
o¢i se Vam zbarvi do Zluta, mate tmavou nebo hnéd¢ zbarvenou mo¢ (barva ¢aje), objevi se
pocit na zvraceni, zvraceni nebo snizena chut’ k jidlu, bolest v pravé horni oblasti bficha,
objevi se svédéni nebo se Vam tvoii modfiny sndze nez obvykle. Lékat Vam muze provést
krevni testy kvili kontrole funkce jater, a pokud nebudou v potadku, mlize se rozhodnout, ze
Vam snizi davku pripravku XALKORI nebo ukon¢i 1é¢bu.

e Zapal plic
Informujte okamzité svého 1ékare, pokud zaznamenate obtize s dychanim, zejména spojené
s kaslem a horeckou.

e SniZeni poctu bilych krvinek (véetné neutrofilii)
Informujte okamzité svého 1ékare, pokud mate horecku nebo infekcei. Lékat Vam udéla krevni
testy, a pokud nebudou v potradku, mize se rozhodnout, ze Vam snizi davku ptipravku
XALKORI.



e Toceni hlavy, mdloby nebo nepfijemny pocit na hrudi
Informujte okamzité svého 1ékare, pokud zaznamenate tyto piiznaky, které mohou byt
znamkou zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné na elektrokardiogramu) nebo
znamkou abnormalniho rytmu srdce. Lékai Vam provede elektrokardiogram (EKG), aby
zkontroloval, ze béhem 1é¢by ptipravkem XALKORI nenastaly zadné problémy s Vasim
srdcem.

o Castetna nebo tiplna ztrata zraku na jednom nebo obou o&ich
Okamzit¢ informujte svého lékare, pokud zaznamenate jakékoli nové problémy se zrakem,
ztratu zraku, napt. potize s vidénim na jedno nebo obé oc¢i. Lékar miZze rozhodnout
0 pozastaveni nebo trvalém ukonceni 1é¢by piipravkem XALKORI a odeslat Vas k o¢nimu
1€kafi.

U déti a dospivajicich uzivajicich ptripravek XALKORI k 1é¢bé ALK pozitivniho ALCL nebo
ALK pozitivniho IMT: Lékat Vas odesle k o¢nimu lékafi pfed zahdjenim 1écby ptipravkem
XALKORI a do 1 mésice po zahajeni 1écby pripravkem XALKORI, aby zkontroloval, zda
nemate problémy se zrakem. B€hem 1é¢by pripravkem XALKORI byste mél(a) podstupovat
o¢ni vySetieni kazdé 3 mésice a v piipade€ jakychkoli novych problémii se zrakem Castéji.

o Tézké Zaludelni a stievni (gastrointestinalni) problémy u déti a dospivajicich s ALK
pozitivhim ALCL nebo ALK pozitivhim IMT
Pripravek XALKORI miize vyvolat tézky prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni.
Informujte okamzité svého 1ékare, pokud se béhem 1écby piipravkem XALKORI objevi
problémy s polykanim, zvraceni nebo prijem. Lékat Vam muze ptipadné podat ptipravky
k predchazeni nebo 1é¢bé priijmu, pocitu na zvraceni a zvraceni. Pokud se objevi t¢zké
ptiznaky, mize Vam doporucit, abyste pil(a) vice tekutin, nebo Vam miiZe predepsat
ptipravky k doplnéni elektrolytd nebo jiny druh vyzivovych dopliki.

DalSi nezadouci u¢inky pripravku XALKORI pozorované u dospélych s NSCLC mohou
zahrnovat:

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)

e Poruchy vidéni (vidéni zableski svétla, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo, zakalky nebo
dvojité vidéni, Casto zacinajici brzy po zahdajeni lécby piipravkem XALKORI).
Zaludeéni nevolnost véetné zvraceni, prijmu, pocitu na zvraceni.

Edém (ptrebytek tekutiny v télesné tkani zplisobujici otok rukou a nohou).
Zacpa.

Abnormality v jaternich testech.

Snizena chut’ k jidlu.

Unava.

Zavrat,

Neuropatie (pocity necitlivosti nebo mravenceni v kloubech nebo koncetinach).
Zména chuti.

Bolest bficha.

Snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie).

Kozni vyrazka.

Snizeni tepové frekvence.

Casté nezadouct ticinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientti)

e ZaZivaci potiZe.

e Zvysena hladina kreatininu v krvi (miiZe znacit, ze ledviny nepracuji spravne).

e Zvysena hladina enzymu alkalicka fosfatdza v krvi (ukazatel $patné funkce nebo poranéni
organd, zejména jater, slinivky bfisni, kosti, §titné zlazy nebo zlu¢niku).

e Hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatd v krvi, které mohou zptisobovat zmatenost nebo
svalovou slabost).

e Uzavieny vacek s tekutinou v ledvinach (ledvinné cysty).
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Mdloby.

Zanét jicnu.

Snizeni hladiny testosteronu, muzského pohlavniho hormonu.
Srde¢ni selhéni.

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
e Prodéravéni (perforace) stény zaludku nebo stieva.
o Citlivost na slune¢ni zafeni (fotosenzitivita).
e Zvysené hladiny v krevnich testech, kterymi se kontroluje poskozeni svalil (vysoké hladiny
kreatinfosfokinazy).

DalSi nezadouci uc¢inky pripravku XALKORI pozorované u déti a dospivajicich s ALK
pozitivnim ALCL nebo s ALK pozitivnim IMT mohou zahrnovat:

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
e Abnormality v jaternich testech.
e Poruchy vidéni (vidéni zableski svétla, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo, zakalky nebo
dvojité vidéni, Casto zacinajici brzy po zahajeni 1écby ptipravkem XALKORI).
Bolest bricha.
Zvysena hladina kreatininu v krvi (mtze znacit, Ze ledviny nepracuji spravng).
Anemie (snizeni poctu ¢ervenych krvinek).
Nizky pocet krevnich desti¢ek v krevnich testech (mlze zvysit riziko krvaceni a tvorby
modfin).
Unava.
Snizena chut’ k jidlu.
Zacpa.
Edém (prebytek tekutiny v télesné tkani zptisobujici otok rukou a nohou).
ZvysSena hladina enzymu alkalicka fosfataza v krvi (ukazatel Spatné funkce nebo poranéni
organd, zejména jater, slinivky bfisni, kosti, §titné zlazy nebo zlu¢niku).
Neuropatie (pocity necitlivosti nebo mravenceni v kloubech nebo koncetinach).
Zavrat.
Zazivaci potize.
Zmeéna chuti.
Hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatti v krvi, které mohou zptisobovat zmatenost nebo
svalovou slabost).

Casté nezddouct ui¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
o Kozni vyrazka.
e Zanét jicnu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této piibaloveé informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek XALKORI uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

e Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze obal je poSkozeny nebo vykazuje znamky
poruseni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Prazdna vicka a téla
tobolek od peroralnich granuli ptipravku XALKORI vyhod'te do doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek XALKORI obsahuje

- Lécivou latkou je krizotinib.
XALKORI 20 mg granule v tobolce k otevieni: jedna tobolka obsahuje 20 mg krizotinibu
XALKORI 50 mg granule v tobolce k otevieni: jedna tobolka obsahuje 50 mg krizotinibu
XALKORI 150 mg granule v tobolce k otevieni: jedna tobolka obsahuje 150 mg krizotinibu

- DalSimi slozkami jsou (viz také bod 2 ,,Piipravek XALKORI obsahuje sacharozu®):
Obsah granuli: stearylalkohol, poloxamer, sachar6za, mastek (E 553b), hypromeloza (E 464),
makrogol (E 1 521), glycerol-monostearat (E 471), triacylglyceroly se stfednim fetézcem.
Telo a vicko tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), brilantni modf (E 133) nebo ¢erny oxid
zelezity (E 172).
Potiskovy inkoust: Selak (E 904), propylenglykol (E 1 520), hydroxid draselny (E 525), ¢erny
oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek XALKORI vypada a co obsahuje toto baleni

Granule ptipravku XALKORI jsou bilé az téméf bilé v tobolce k otevieni.

XALKORI 20 mg granule v tobolce k otevieni sestavaji ze svetle modrého vicka s cernym potiskem
,»Pfizer a bilého téla s cernym potiskem ,,CRZ 20

XALKORI 50 mg granule v tobolce k otevieni sestavaji ze Sedého vicka s Cernym potiskem
,,Pfizer a svétle Sedého téla s Cernym potiskem ,,CRZ 50°.

XALKORI 150 mg granule v tobolce k otevieni sestavaji ze svétle modrého vicka s cernym potiskem
,,Pfizer a svétle modrého t€la s cernym potiskem ,,CRZ 150

Je dostupny v plastovych lahvickach obsahujicich 60 tobolek k otevieni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930



Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2024

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku a informace v riznych jazycich jsou k dispozici po
naskenovani QR kodu nebo na krabi¢ce pomoci mobilniho zafizeni.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

7. Navod k pouZiti
Pfed pouzitim piipravku XALKORI granule v tobolce k otevfeni si prectéte cely bod 7.
Material potiebny k podani granuli pripravku XALKORI:
e Granule ptipravku XALKORI obsazené v tobolce (tobolkach) dle predpisu Vaseho 1ékate

e Volitelné 1Zice nebo kelimek na 1éky dodané spotiebitelem

Priprava granuli (kroky 1 az 3):

Z lahvicky (lahvicek) vyjméte pocet tobolek ptripravku XALKORI potiebny pro

Krok 1 predepsanou davku granuli.
e Drzte tobolku tak, aby byl napis ,,Pfizer* nahote.
e Poklepejte na tobolku, abyste zajistil(a), ze granule spadnou na dno. Jemné
stisknéte spodni Cast tobolky, abyste uvolnil(a) horni ¢ast tobolky od spodni.
Krok 2



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

Krok 3

Opatrné drzte a otacejte horni a spodni Cast tobolky opa¢nym smérem a jejich

odtaZzenim tobolku otevrete.

Podani granuli (krok 4): Jsou 2 moZnosti, jak svému ditéti podat granule podavané usty.

Krok 4

Moznost 1
(Nasypani ptimo do tst
ditéte)

Vsechny granule z 1 tobolky nasypejte ditéti ptimo
do ust.

Prstem dle potieby lehce poklepejte na télo tobolky,
aby se z tobolky uvolnily vSechny granule.

Ihned po podani granuli podejte dostatecné
mnozstvi vody, abyste zajistil(a), Ze budou vSechny
granule spolknuty.

Pokud je na pfedepsanou davku potieba vice
tobolek, opakujte podani granuli do ust z kazdé
tobolky, kterou oteviete, nasledované podanim
vody.

MoZnost 2
(Nasypani z pomucky
pro podavani)

Vysypte granule z tobolky (tobolek), které tvori
predepsanou davku, do suché pomiicky pro
podavani.

Nasypejte granule z pomicky pro podavani ditéti do
ust.

Ihned po podani granuli ptipravku XALKORI
podejte dostate¢né mnozstvi vody, abyste zajistil(a),
ze budou vSechny granule spolknuty.

Pokud dit¢ nedokaze uzit predepsanou davku
najednou, podavejte granule do ust po ¢astech, které
jsou pro Vase dit¢ vhodné, nasledovanych podanim
vody, dokud dité neuzije celou piedepsanou davku.

©

10




Po dokonceni kroku 4 1ze podavat jiné tekutiny nebo jidlo, kromé grapefruitové stavy nebo
grapefruitu.

Pokud si nejste jisty(4), jak pripravit nebo podat pfedepsanou davku granuli ptipravku XALKORI
svému ditéti, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
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