Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

XALKORI 20 mg rakeet avattavissa kapseleissa

XALKORI 50 mg rakeet avattavissa kapseleissa

XALKORI 150 mg rakeet avattavissa kapseleissa
kritsotinibi

Saneilla ”sinid” ja ”sinun” viitataan seké potilaaseen ettd pediatrisen potilaan huoltajaan.

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&anny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaréatty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd XALKORI on ja mihin sita kaytetaan

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat XALKORI-valmistetta
. Miten XALKORI- rakeita avattavissa kapseleissa annetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. XALKORI-valmisteen séilyttdminen

. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

. Kéayttoohjeet

~No ok~ WD

1. Mitd XALKORI on ja mihin sité kaytetdan

XALKORI on sydpaladke, joka sisaltdd vaikuttavana aineena kritsotinibia. Kritsotinibia kaytetaan
aikuisilla tietyntyyppisen keuhkosydvan (ei-pienisoluisen keuhkosy6vén) hoitoon, silloin kun tdhan
liittyy erityinen muutos anaplastiseksi lymfoomakinaasiksi (ALK) kutsutussa geenissa tai ROS1:ksi
kutsutussa geenissa.

XALKORI-valmistetta kdytetdén lapsille ja nuorille (> 1- — < 18-vuotiaille) tietyntyyppisten
kasvainten (anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai tulehduksellinen myofibroblastituumori) hoitoon,
silloin kun naihin liittyy erityinen muutos anaplastiseksi lymfoomakinaasiksi (ALK) kutsutussa
geenissa.

Lapsille ja nuorille voidaan maarata X ALKORI-valmistetta anaplastisen suurisoluisen lymfooman
hoitoon, jos aiemmin annettu hoito ei ole pysdyttanyt sairauden etenemisté.

Lapsille ja nuorille voidaan maarata X ALKORI-valmistetta tulehduksellisen myofibroblastituumorin
hoitoon, jos leikkaus ei ole pysayttanyt sairauden etenemisté.

Tatd 148kehoitoa saa méératé ja valvoa vain 1a8kari, jolla on kokemusta sydpahoidoista. Jos sinulla on
kysyttavaé siitd, miten XALKORI vaikuttaa tai miksi sinulle on mééarétty tat4 ladkettd, k&danny ladkarin
puoleen.



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat XALKORI-valmistetta

Ala ota XALKORI-valmistetta

e jos olet allerginen kritsotinibille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6 "Mitd XALKORI siséltda”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat XALKORI-valmistetta:

o jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus.

e jos sinulla on joskus ollut keuhkosairauksia. Jotkut keuhkosairaudet voivat pahentua hoidon
aikana, koska XALKORI saattaa aiheuttaa keuhkotulehduksen. Kerro heti laékérille, jos
sinulle ilmaantuu uusia oireita tai jos aiemmat oireet pahenevat. Téllaisia oireita voivat olla
hengitysvaikeudet, hengéstyneisyys tai yskd, johon saattaa liittya limaneritystd, tai kuume.

e jos sinulla on todettu sydanfilmissa (sydansahkokayra eli elektrokardiogrammi, EKG)
QT-ajan pitenemiseksi kutsuttu poikkeavuus

e jos sinulla on hidastunut syddmen syketiheys.

e jos sinulla on joskus ollut mahalaukun tai suoliston ongelmatilanteita, kuten puhkeaminen
(perforaatio), tai jos sinulla on ollut vatsaontelon siséisté tulehdusta aiheuttava sairaus
(divertikuliitti) tai jos syopa on levinnyt vatsan alueelle (etdpeséke).

e jos sinulla on ndkohéiridita (valonvaldhdysten ndkeminen, hdmartynyt niko tai kahtena
nakeminen).

e jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

e jos saat parhaillaan hoitoa jollakin kohdassa "Muut lddkevalmisteet ja XALKORI” mainitulla
laakkeella.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kaanny laakéarin puoleen.

Keskustele 148kérin kanssa viipymattd XALKORI-hoidon alettua
e jos sinulla ilmenee vaikeaa maha- tai vatsakipua, kuumetta, vilunvaristyksié,
hengenahdistusta, syddmen nopealyontisyyttd, osittaista tai tdydellistd nddnmenetysté (toisessa
silméssa tai molemmissa silmissd) tai muutoksia suolen toiminnassa.

Lapset ja nuoret

Kéyttbaihe ei-pienisoluiseen keuhkosydpaan ei koske lapsia ja nuoria. Tata ladketta ei saa antaa alle
1-vuotiaille lapsille, joilla on ALK-positiivinen anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai
ALK-positiivinen tulehduksellinen myofibroblastituumori. XALKORI-valmiste on annettava lapsille
ja nuorille aikuisen valvonnassa.

Muut lagkevalmisteet ja XALKORI
Kerro laé&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos rohdosvalmisteita ja itsehoitovalmisteita.

Erityisesti seuraavat la&kevalmisteet saattavat lisatd XALKORI-valmisteen haittavaikutusriskié:
e Kklaritromysiini, telitromysiini ja erytromysiini, jotka ovat bakteeri-infektioiden hoitoon
kéytettavié antibiootteja.
o ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli ja vorikonatsoli, joita kdytetadn sieni-infektioiden
hoitoon.

e atatsanaviiri, ritonaviiri ja kobisistaatti, jotka ovat HIV-infektion/AIDSin hoitoon kéytettavia
ladkkeita.

Seuraavat lddkevalmisteet saattavat heikentdd XALKORI-kapseleiden tehoa:
e fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali, jotka ovat kouristuskohtausten hoitoon
kéytettavia epilepsialadkkeité.
o rifabutiini ja rifampisiini, joita kdytetddn tuberkuloosin hoitoon.



o maékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvé rohdosvalmiste, jota kdytetddn masennuksen
hoitoon.

XALKORI saattaa lisaté seuraaviin la&kkeisiin liittyvié haittavaikutuksia:
o alfentaniili ja muut lyhytvaikutteiset opiaatit, kuten fentanyyli (kirurgisten toimenpiteiden
yhteydessa kaytettavia kipulddkkeitd)
e kinidiini, digoksiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi, verapamiili ja
diltiatseemi, joita k&ytetddn sydansairauksien hoitoon
o Dbeetasalpaajat, kuten atenololi, propranololi ja labetaloli, joita kdytetddn verenpainetaudin
hoitoon
pimotsidi, jota kdytetdan mielenterveyden hairiiden hoitoon
metformiini, jota kaytetadn diabeteksen hoitoon
prokaiiniamidi, jota ké&ytetdan sydamen rytmihairiciden hoitoon
sisapridi, jota k&ytetddn mahavaivojen hoitoon
siklosporiini, sirolimuusi ja takrolimuusi, joita kaytet&an elinsiirtopotilaiden hoitoon
torajyvéaalkaloidit (esim. ergotamiini, dinydroergotamiini), joita k&ytetadn migreenin hoitoon
dabigatraani ja antikoagulantit, joita kdytetddn veren hyytymisen estoon
kolkisiini, jota kdytetadan kihdin hoitoon
pravastatiini, jota kdytetdan alentamaan kolesteroliarvoja
klonidiini ja guanfasiini, joita kdytetdan verenpainetaudin hoitoon
meflokiini, jota kaytetd&n malarian estoon
pilokarpiini, jota kaytetd&n silménpainetaudin (vaikean silmésairauden) hoitoon
antikoliiniesteraasit, joita kdytetaddn palauttamaan lihasten toimintakyky
psykoosildédkkeet, joita kdytetddn mielenterveyshéirididen hoitoon
moksifloksasiini, jota kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon
metadoni, jota kdytetddn kivun ja opioidiriippuvuuden hoitoon
bupropioni, jota kdytetddn masennuksen hoitoon ja tupakoinnista vieroitukseen
efavirentsi ja raltegraviiri, joita kdytetadn HIV-infektion hoitoon
irinotekaani, solunsalpaaja, jota kéytetdan paksu- ja perdasuolisydvan hoitoon
morfiini, jota kdytetadn &killisen kivun ja syopakivun hoitoon
naloksoni, jota kaytetdan opiaattiriippuvuuden hoitoon ja tasta vieroitukseen.

Néiden la&kevalmisteiden kéyttod tulee valttad X ALKORI-hoidon aikana.

Ehkaisytabletit
Jos kéytat XALKORI-valmistetta samanaikaisesti ehkaisytablettien kanssa, ehkaisytablettien teho
saattaa havita.

XALKORI ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa XALKORI-valmisteen aterian jalkeen tai paastotilassa. XALKORI-rakeita ei saa sirotella
ruokaan. Sinun tulee kuitenkin valttaa greippimehun juomista tai greippihedelman syomista
XALKORI-hoidon aikana, koska ne saattavat muuttaa XALKORIn maaraa elimistdssasi.

Auringolta suojautuminen

Valta pitk&an kestévaé oleskelua auringonvalossa. XALKORI voi herkisté4 ihosi auringolle
(valoherkkyys) ja voit palaa aiempaa herkemmin. Jos joudut olemaan auringonvalossa XALKORI-
hoidon aikana, kaytd suojaavaa vaatetusta ja/tai aurinkovoidetta ihosi suojaamiseksi
auringonpolttamilta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilté tai apteekista
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Naisten suositellaan valttdméaan raskaaksi tuloa ja miesten suositellaan valttdmaén lapsen siittdmista
XALKORI-hoidon aikana, koska tdmé ladke saattaa vahingoittaa lasta. Jos tata ladkettd kayttava
henkild saattaa tulla raskaaksi tai siittda lapsen, hanen on kaytettava riittavaa ehkaisya hoidon aikana
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ja vahintaan 90 paivan ajan hoidon péaattymisen jalkeen, silla ehkdisytabletit saattavat olla tehottomia
XALKORI-hoidon aikana.

Al4 imetd XALKORI-hoidon aikana. XALKORI voi vahingoittaa imevaista.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilté tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ole erityisen varovainen, kun ajat autoa tai kdytat koneita XALKORI-hoidon aikana, koska
XALKORI saattaa aiheuttaa ndkohairiditd, huimausta ja vasymysta.

XALKORI siséltaa sakkaroosia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&ké&risi kanssa ennen
tdman la&kevalmisteen ottamista.

3. Miten XALKORI- rakeita avattavissa kapseleissa annetaan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 1a&kari on méarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos
olet epédvarma.

e Suositeltu annos lapsille ja nuorille, joilla on ALK-positiivinen anaplastinen suurisoluinen
lymfooma tai ALK-positiivinen tulehduksellinen myofibroblastituumori, on 280 mg/m? suun
kautta kaksi kertaa paivassa. L&akari laskee suositellun annoksen lapsen kehon pinta-alan
perusteella. Lasten ja nuorten paivittdinen maksimiannos ei saa olla yli 1000 mg. XALKORI-
valmiste on annettava aikuisen valvonnassa.

e Anna suositeltu annos kerran aamulla ja kerran illalla.
e Anna rakeet joka péiva suunnilleen samaan aikaan.
o Rakeet pitdd antaa suun kautta. Niita ei saa murskata, pureskella eiké sirotella ruokaan.
e Kapselikuorta ei saa niella.
Antotapa

Ks. yksityiskohtaiset ohjeet, miten XALKORI-rakeet annetaan, tamén pakkausselosteen lopusta
kohdasta 7 ”Kéayttéohjeet”.

o Pitele kapselia siten, ettd teksti Pfizer” on ylh&alla. Naputtele kapselia, jotta kaikki rakeet
ovat varmasti kapselin alemmassa puoliskossa.

e Purista kapselia varovasti pohjasta.

o Kierré kapselin ylaosa irti.

e Kaada rakeet suoraan lapsen suuhun TAI kaada rakeet lusikkaan tai ladkeannostelumukiin ja
siitd lapsen suuhun.

o Naputtele avattua kapselia, jotta kaikki rakeet on varmasti annettu.

e Jos koko annosta ei voida antaa kerralla, anna se pienemmissé osissa, kunnes koko annos on
annettu.

e Anna vélittémasti ladkkeen annon jalkeen vetta juotavaksi, jotta kaikki rakeet varmasti
niell&an.

o Kun rakeet on nielty, voidaan antaa muita nesteita tai ruokia, lukuun ottamatta greippimehua
ja greippihedelmé&é.

L&akaéri saattaa tarvittaessa pienentdd suun kautta otettavaa annosta. Laakari saattaa paattad lopettaa
XALKORI-hoidon pysyvasti, jos et siedd XALKORI-valmistetta.

Jos otat enemméan XALKORI-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos otat vahingossa lilan monen kapselin siséllon, ota vélittdmasti yhteyttd 1adkariin tai apteekkiin.
Saatat tarvita ladkarinhoitoa.



Jos unohdat ottaa XALKORI-valmistetta
Toimenpiteet unohdettaessa ottaa rakeet avattavassa kapselissa riippuvat siita, miten pian on aika ottaa
seuraava annos.
e Jos seuraavan annoksen ottamisajankohtaan on 6 tuntia tai enemman, ota unohtunut annos
heti, kun huomaat sen unohtuneen. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
e Jos seuraavan annoksen ottamisajankohtaan on alle 6 tuntia, jat4 unohtunut annos ottamatta.
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Kerro laékérille unohtuneesta annoksesta seuraavalla vastaanottokaynnilla.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos oksennat XALKORI-annoksen ottamisen jalkeen, élé ota yliméaraista annosta vaan ota seuraava
annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat XALKORI-valmisteen kaytén

On tarkeda ottaa XALKORI-valmistetta joka paiva niin kauan kuin ladkari on maarannyt. Jos et voi
ottaa tatd laaketta siten kuin 1aakari on maarannyt tai et omasta mielestasi enda tarvitse sité, ota heti
yhteytta laakariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

Vaikka kaikkia ei-pienisoluista keuhkosyopéaa sairastavilla aikuisilla tunnistettuja haittavaikutuksia ei
ole todettu lapsilla ja nuorilla, joilla on anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai tulehduksellinen
myofibroblastituumori, keuhkosy0pa4 sairastavilla aikuispotilailla tunnistetut haittavaikutukset on
otettava huomioon myds hoidettaessa lapsia ja nuoria, joilla on anaplastinen suurisoluinen lymfooma
tai tulehduksellinen myofibroblastituumori.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota valittomaésti yhteytta 14&kériin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista (ks. myds kohta 2 ”Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin
otat XALKORI-valmistetta™).

e Maksan vajaatoiminta
Kerro l&&kérille heti, jos tunnet itsesi tavanomaista vasyneemmaksi, ihosi ja
silmanvalkuaisesi muuttuvat keltaisiksi, virtsasi muuttuu tummaksi tai ruskeaksi (teen
vériseksi), sinulla on pahoinvointia, oksentelua tai ruokahalun heikkenemistd, sinulla on
kipua mahan oikealla puolella, sinulla on kutinaa tai sinulle ilmaantuu mustelmia
tavanomaista herkemmin. Laakari voi maarata verikokeita maksan toiminnan tarkistamiseksi.
Jos néiden verikokeiden tulokset ovat poikkeavia, l4akari saattaa paattada pienentédd annosta tai
lopettaa hoidon.

e Keuhkotulehdus
Kerro heti laakarille, jos sinulla on hengitysvaikeuksia, etenkin jos ndihin liittyy yskaa tai
kuumetta.



Valkosolujen (myds neutrofiilien) méaran véheneminen

Kerro heti laékaérille, jos sinulla on kuumetta tai infektio. Laakari voi maarata verikokeita. Jos
naiden verikokeiden tulokset ovat poikkeavia, ladkari saattaa paattaa pienentad XALKORI-
annosta.

Pyo6rryttava tunne, pydrtyminen tai epamiellyttavat tuntemukset rintakehéssa

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita. Oireet voivat viitata sydamen
séhkoisen toiminnan muutoksiin (jotka voidaan todeta sydanfilmin eli EKG-tutkimuksen
avulla) tai syddmen lyontirytmin poikkeavuuksiin. L&akéari saattaa maarata sinut EKG-
tutkimukseen tarkistaakseen, ettei sinulla ole syddmen toiminnan hairiéitda XALKORI-hoidon
aikana.

Osittainen tai taydellinen nadnmenetys toisessa silmassa tai molemmissa silmissa
Ota heti yhteys la&kariin, jos koet uusia nakokykyyn liittyvid ongelmia, ndéénmenetysta tai
muutoksia nakokyvyssd, kuten vaikeuksia ndhda toisella silmalla tai molemmilla silmilla.
Laakari saattaa keskeyttdd X ALKORI-hoidon tilapéisesti tai lopettaa hoidon pysyvasti ja
lahettad sinut silmalaakarin tutkittavaksi.

Lapset ja nuoret, jotka saavat XALKORI-valmistetta ALK-positiivisen anaplastisen
suurisoluisen lymfooman tai ALK-positiivisen tulehduksellisen myofibroblastituumorin
hoitoon: L&akari lahett&d sinut silmal&akarin tutkittavaksi ennen XALKORI-hoidon
aloittamista ja 1 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta mahdollisten ndkokykyyn
liittyvien ongelmien tarkistamiseksi. Sinun on kéytévé silméatutkimuksessa joka 3. kuukausi
XALKORI-hoidon aikana. Jos sinulla ilmenee uusia nékdkykyyn liittyvid ongelmia,
tutkimuksia on tehtdva t&ta tinedmmin.

Vaikeat vatsan ja suoliston (ruoansulatuselimiston) ongelmat lapsilla ja nuorilla, joilla
on ALK-positiivinen anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai ALK-positiivinen
tulehduksellinen myofibroblastituumori

XALKORI-hoito voi aiheuttaa vaikeaa ripulia, pahoinvointia tai oksentelua. Kerro heti
ladkarille, jos sinulla ilmenee nielemiseen liittyvid ongelmia, oksentelua tai ripulia
XALKORI-hoidon aikana. Laakari voi tarvittaessa antaa ripulin, pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkaisemiseen tai hoitoon tarkoitettuja ladkkeita. Jos oireet ovat vaikeita, laakéri voi
suositella juomaan enemman nestetta tai maaraté elektrolyyttilisié tai muita ravintolisié.

XALKORI-valmisteen muita havaittavia haittavaikutuksia ei-pienisoluista keuhkosydpaa
sairastavilla aikuisilla voivat olla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya useammalla kuin 1 henkilélla kymmenestd)

Vaikutukset ndkokykyyn (valonvélahdysten ndkeminen, hamartynyt nako, valonarkuus,
lasiaiskellujat ja kahtena ndkeminen, jotka ilmaantuvat usein nopeasti XALKORI-hoidon
aloittamisen jalkeen).

Mahavaivat, kuten oksentelu, ripuli ja pahoinvointi.

Turvotus (liiallinen neste kudoksissa, mistd aiheutuu kasien ja jalkojen turpoamista).
Ummetus.

Poikkeavat arvot maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa.

Ruokahalun heikkeneminen.

Vasymys.

Heitehuimaus.

Neuropatia (nivelten tai raajojen tunnottomuus, pistely tai kihelmainti).

Makuaistin muutokset.

Vatsakipu.

Veren punasolujen maaran vaheneminen (anemia).

Ihottuma.

Sydamen syketiheyden hidastuminen.



Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdén 1 henkil6lla kymmenestd)
e Ruoansulatusvaivat.
e Kohonnut veren kreatiniinipitoisuus (saattaa olla merkkin& heikentyneestd munuaisten
toiminnasta).
o Alkalinen fosfataasi -entsyymin pitoisuuden nousu veressa (merkkina jonkin elimen
toimintahdiriosta tai vauriosta, erityisesti maksan, haiman, luun, Kilpirauhasen tai sappirakon).
o Hypofosfatemia (veren alhainen fosfaattipitoisuus, mika voi aiheuttaa sekavuutta tai
lihasheikkoutta).
Nesteen tayttamat rakkulat munuaisissa (munuaiskystat).
Pyortyminen.
Ruokatorven tulehdus.
Alentunut testosteronin (miehen sukuhormonin) pitoisuus.
Sydéamen vajaatoiminta.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintédan 1 henkil6ll4 sadasta)
e Mahalaukun tai suolen seindméan puhkeama (perforaatio).
e Herkistyminen auringonvalolle (valoherkkyys).
e Suurentuneet tulokset verikokeissa, joilla tutkitaan lihasvaurion mahdollisuutta (suuri
kreatiinikinaasipitoisuus).

XALKORI-valmisteen muita havaittavia haittavaikutuksia lapsilla ja nuorilla, joilla on ALK-
positiivinen anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai ALK-positiivinen tulehduksellinen
myofibroblastituumori, voivat olla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil611d kymmenestd)

e Poikkeavat arvot maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa.

o Vaikutukset nakokykyyn (valonvélahdysten ndkeminen, haméartynyt nako, valonarkuus,
lasiaiskellujat tai kahtena ndkeminen, jotka ilmaantuvat usein nopeasti XALKORI-hoidon
aloittamisen jalkeen).

e Vatsakipu.

¢ Kohonnut veren kreatiniinipitoisuus (saattaa olla merkki heikentyneestad munuaisten
toiminnasta).

e Veren punasolujen madran vaheneminen (anemia).

Verihiutaleiden maéran vaheneminen verikokeissa (voi lisdta verenvuotojen ja mustelmien
riskid).

Vasymys.

Ruokahalun heikkeneminen.

Ummetus.

Turvotus (liiallinen neste kudoksissa, mistd aiheutuu kasien ja jalkojen turpoamista).
Alkalinen fosfataasi -entsyymin pitoisuuden nousu veressd (merkki jonkin elimen
toimintahdiriosta tai vauriosta, erityisesti maksan, haiman, luun, kilpirauhasen tai
sappirakon).

Neuropatia (nivelten tai raajojen tunnottomuus, pistely tai kihelmainti).
Heitehuimaus.

Ruoansulatusvaivat.

Makuaistin muutokset.

Hypofosfatemia (veren alhainen fosfaattipitoisuus, mika voi aiheuttaa sekavuutta tai
lihasheikkoutta).

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintd&n 1 henkildlla kymmenestd)
e Ihottuma.
e Ruokatorven tulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. XALKORI-valmisteen sailyttdaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Al kayta tata laaketta purkissa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o Sdilyta alle 25 °C.

o Ald kayta tata laaketta, jos huomaat, ettd pakkaus on vaurioitunut tai siina on merkkeja

kajoamisesta.

Ladkkeit4 ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Havitd suun kautta otettavien
XALKORI-rakeiden tyhja kapselikuori talousjatteend. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd XALKORI siséltaa
XALKORI-valmisteen vaikuttava aine on kritsotinibi.
XALKORI 20 mg rakeet avattavissa kapseleissa: yksi kapseli sisaltdd 20 mg kritsotinibia
XALKORI 50 mg rakeet avattavissa kapseleissa: yksi kapseli sisaltdd 50 mg kritsotinibia
XALKORI 150 mg rakeet avattavissa kapseleissa: yksi kapseli sisaltdd 150 mg kritsotinibia

- Muut aineet ovat (ks. myds kohta 2 ”XALKORI siséltda sakkaroosia”):
Rakeiden sisalto: stearyylialkoholi, poloksameeri, sakkaroosi, talkki (E 553b), hypromelloosi
(E 464), makrogoli (E 1521), glyseryylimonostearaatti (E 471), keskipitkéketjuiset triglyseridit.
Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E 171), briljanttisininen (E 133) tai musta rautaoksidi
(E 172).
Painomuste: shellakka (E 904), propyleeniglykoli (E 1520), kaliumhydroksidi (E 525), musta
rautaoksidi (E 172).

Lagdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

XALKORI-rakeet avattavissa kapseleissa ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia.

XALKORI 20 mg rakeet avattavissa kapseleissa: vaaleansininen kansiosa, johon on painettu mustalla
musteella ”Pfizer”, ja valkoinen runko-osa, johon on painettu mustalla musteella ”CRZ 20

XALKORI 50 mg rakeet avattavissa kapseleissa: harmaa kansiosa, johon on painettu mustalla
musteella ”Pfizer”, ja vaaleanharmaa runko-osa, johon on painettu mustalla musteella ”CRZ 50”.

XALKORI 150 mg rakeet avattavissa kapseleissa: vaaleansininen kansiosa, johon on painettu mustalla
musteella ”Pfizer”, ja vaaleansininen runko-osa, johon on painettu mustalla musteella ’CRZ 150”.

Valmistetta on saatavana 60 avattavan kapselin muovipurkkeina.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Valmistaja

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgia

Lisétietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Pfizer Oy

Puh: +358 (0)9 430 040

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2024.

Muut tiedonléahteet

Yksityiskohtaista tietoa tastd ladkkeest4 ja tiedot eri kielill& ovat saatavissa skannaamalla
mobiililaitteella ulkopakkauksessa oleva QR-koodi.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

7. Kéyttoohjeet
Lue koko kohta 7 ennen kuin kaytat XALKORI- rakeita avattavissa kapseleissa.
XALKORI-rakeiden antamiseen tarvittavat tarvikkeet:

o L&ak&rin maaraamaét kapselin/kapseleiden sisdltamat XALKORI-rakeet
o Valinnainen oma lusikka tai ladkeannostelumuki


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

XALKORI-rakeiden valmistelu (vaiheet 1-3):

Ota purkista/purkeista 1adkarin maaradmaan XALKORI-raeannokseen tarvittava

Vaihe 1 - )
maéara kapseleita.

o Pid4 kapselia siten, ettd teksti ”Pfizer” on ylhaalla.
¢ Naputtele kapselia, jotta rakeet valuvat varmasti kapselin pohjalle. Purista
kapselia varovasti pohjasta, jotta kapselin yl4osa irtoaa alaosasta.

Vaihe 2

Ota kiinni kapselin yl&- ja alaosasta ja kierré osia varovasti vastakkaisiin suuntiin.
Vedé kapseli auki.

Vaihe 3
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XALKORI-rakeiden antaminen (vaihe 4): Suun kautta otettavien rakeiden antamiseksi lapselle on

kaksi vaihtoehtoa.

Vaihe 4

Vaihtoehto 1
(Antaminen suoraan
lapsen suuhun)

Kaada yhdesta kapselista kaikki rakeet suoraan
lapsen suuhun.

Naputtele kapselin runko-osaa varovasti sormella
tarpeen mukaan, jotta kaikki rakeet putoavat suuhun.
Valittomasti XALKORI-rakeiden antamisen jalkeen
anna riittdva maara vetta, jotta lapsi varmasti nielee
kaikki rakeet.

Jos maaréttyyn annokseen tarvitaan useampia kuin
yksi kapseli, anna kustakin avatusta kapselista rakeet
suuhun ja anna sen jalkeen vetta.

Vaihtoehto 2
(Antaminen suuhun
antovalineen avulla)

Tyhjennd maaréattya annosta varten tarvittavasta
kapselista / tarvittavista kapseleista rakeet kuivaan
antovélineeseen.

Kaada rakeet antovéalineesté lapsen suuhun.
Valittomasti XALKORI-rakeiden antamisen jalkeen
anna riittdva maara vetta, jotta lapsi varmasti nielee
kaikki rakeet.

Jos lapsi ei voi ottaa maarattyd annosta yhdelld
kertaa, anna rakeet suuhun lapselle sopivissa osissa
ja anna sen jalkeen vetta. Toista tatd, kunnes koko
maaratty annos on annettu.

Vaiheen 4 loppuun saattamisen jélkeen voidaan antaa muita nesteita tai ruokia, lukuun ottamatta
greippimehua tai greippihedelmaa.

Jos olet epdvarma, miten maaratty XALKORI-raeannos valmistellaan tai annetaan lapselle, kysy
neuvoa laakarilta tai apteekista.
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