Pisomna informacia pre pouZivatela

XALKORI 20 mg granulit v kapsulach na otvaranie

XALKORI 50 mg granulit v kapsulach na otvaranie

XALKORI 150 mg granulat v kapsulach na otvaranie
krizotinib

Zamena ,,vy“ a ,,vas“

sa vzt’ahuja aj na pacienta aj na opatrovatel’a detského pacienta.

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je XALKORI a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete XALKORI

3. Ako podavat’ XALKORI granulét v kapsulach na otvaranie
4. Mozné vedrajsie ucinky

5. Ako uchovavat XALKORI

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

7. Pokyny na pouzitie

1. Co je XALKORI a na ¢o sa pouziva

XALKORI je protinadorovy liek, ktory obsahuje lie¢ivo krizotinib, pouzivané na lie¢bu dospelych
s urcitym typom karcinému pl'ic nazyvanym nemalobunkovy karcindém pl'tc, ktory sa prejavuje
$pecifickou prestavbou alebo defektom bud’ na géne nazyvanom kinaza anaplastického lymfomu
(ALK), alebo na géne nazyvanom ROSI.

XALKORI sa pouziva na liecbu deti a dospievajucich (vo veku >1 az <18 rokov) s typom nadoru,
ktory sa nazyva anaplasticky vel’kobunkovy lymféom (ALCL) alebo s typom nadoru, ktory sa nazyva
zapalovy myofibroblasticky tumor (IMT), v ktorych je pritomna Specificka prestavba alebo chyba

v géne nazyvanom kinaza anaplastického lymfomu (ALK).

XALKORI sa moze predpisat’ detom a dospievajucim na lieCbu ALCL, ak predchadzajuca lie¢ba
nepomohla zastavit’ ochorenie.

XALKORI sa moze predpisat’ detom a dospievajucim na lie¢bu IMT, ak chirurgicky zakrok
nepomohol zastavit’ ochorenie.

Tento liek sa vam ma podat’ len pod dohl'adom lekara, ktory ma skasenosti s lie¢bou rakoviny. Ak
mate akékol'vek otazky o tom, ako XALKORI funguje alebo pre¢o vam bol predpisany tento liek,
opytajte sa svojho lekara.



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete XALKORI

Neuzivajte XALKORI

e ak ste alergicky na krizotinib alebo na ktortikol'vek z d’alSich zlozZiek tohto licku (uvedenych
v Casti 6 ,,Co XALKORI obsahuje®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat XALKORI, obrat'te sa na svojho lekéara:

e Ak mate stredne z&dvazné alebo zavazné ochorenie pecene.

e Ak ste mali kedykol'vek v minulosti akékol'vek iné problémy s pl'acami. Niektoré plucne
problémy sa mozu pocas liecby XALKORI zhorsit, pretoze XALKORI modZze pocas lieCby
sposobit’ zapal pluc. Informujte svojho lekara okamzite, ak sa u vés objavia nové alebo sa
zhorsia existujlice priznaky vratane problémov s dychanim, dychavicnosti alebo kasl’a s alebo
bez hlienov alebo horucky.

e Ak vam povedali, ze mate abnormalny nalez na srdci zachyteny na elektrokardiograme (EKG)
znamy ako prediZzeny QT interval

e Ak mate spomaleny srdcovy tep.

Ak ste kedykol'vek v minulosti mali problémy so zaludkom alebo ¢revami, ako prederavenie
(perforacia), alebo ak mate ochorenia sposobujuce zapal vo vnutri brusnej dutiny
(divertikulitida), alebo ak mate rakovinu, ktora sa rozsirila do brusnej dutiny (metastaza).

e Ak mate zrakové poruchy (vidite zablesky svetla, mate rozmazané videnie a dvojité videnie).

e Ak mate zavazné ochorenie obliciek.

e Ak ste v sucasnosti lieCeny ktorymkol'vek z liekov uvedenych v Casti ,,Iné lieky
a XALKORI*.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Obrat'te sa na svojho lekara ihned’ po uziti XALKORI:
e Ak mate zdvazné bolesti zaludka alebo brucha, horucku, triasku, tazkosti pri dychani,
zrychleny tep, ¢iasto¢nu alebo uplnu stratu zraku (postihujicu jedno oko alebo obe o¢i) alebo
zmeny v sposobe vyprazdnovania Criev.

Deti a dospievajuci

Indikéacia pre nemalobunovy karcindm plic nezahima deti a dospievajucich. Tento liek nedavajte
detom s ALK-pozitivnym ALCL alebo ALK-pozitivnym IMT vo veku menej ako 1 rok. Deti

a dospievajuci musia XALKORI dostavat’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Iné lieky a XALKORI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalie lieky vratane
rastlinnych lieciv a liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym nasledovné lieky mézu zvySovat riziko vedl'ajSich G¢inkov pri uzivani XALKORI:
e klaritromycin, telitromycin, erytromycin, antibiotikd pouzivané na liecbu bakterialnych
infekecii,
e ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol pouzivané na lie¢bu hubovych infekcii,
e atazanavir, ritonavir, kobicistat pouzivané na liecbu infekcii HIV/AIDS.

Nasledovné lieky m6zu znizovat’ Gcinnost’ XALKORI:
e fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital, antiepileptika pouzivané na liecbu zachvatov alebo
kréov,
o rifabutin, rifampicin, pouzivané na liecbu tuberkulozy,
o lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny produkt pouzivany na lieCbu
depresie.



XALKORI méze zvySovat riziko vedl'aj$ich Géinkov suvisiacich s uzivanim nasledovnych liekov:
e alfentanyl a iné kratko G¢inkujtice opiaty, ako je fentanyl (lieky proti bolesti pouzivané
pri chirurgickych zakrokoch),
e chinidin, digoxin, dizopyramid, amiodaroén, sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem,
pouzivané na liecbu srdcovych problémov,
lieky na vysoky krvny tlak nazyvané betablokatory, ako napr. atenolol, propranolol, labetolol,
pimozid, pouzivany na liecbu dusevnych ochoreni,
metformin, pouzivany na liecbu cukrovky,
prokainamid, pouzivany na liecbu srdcovej arytmie,
cisaprid, pouzivany na liecbu zaludo¢nych problémov,
cyklosporin, sirolimus a takrolimus pouZzivané u pacientov po transplantécii,
namel'ové alkaloidy (napr. ergotamin, dihydroergotamin) pouzivané na liecbu migrény,
dabigatran, antikoagulans pouZzivané na spomalenie tvorby zrazenin v krvi,
kolchicin, pouzivany na liecbu dny,
pravastatin, pouzivany na znizovanie hladin cholesterolu,
klonidin, guanfacin, pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku,
meflochin, pouzivany na prevenciu malarie,
pilokarpin, pouzivany na liecbu zelené¢ho zakalu (glaukoému) (zavazné o¢né ochorenie),
anticholinesterazy, pouzivané na obnovu funkcie svalov,
antipsychotika, pouzivané na liecbu dusevnych ochoreni,
moxifloxacin, pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekeii,
metadon, pouzivany na liecbu bolesti a na lieCbu zavislosti na opiatoch,
bupropidn, pouzivany na liecbu depresie a na odvyknutie od fajéenia,
efavirenz, raltegravir, pouzivané na liecbu HIV infekcie,
irinotekan, chemoterapeutikum pouZzivané na lieCbu rakoviny hrubého creva a konecnika,
morfin, pouzivany na liecbu akutnej a nadorovej bolesti,
nalox6n, pouzivany na lie¢bu zavislosti od opioidov a pri odvykani od nich.

Pocas liecby XALKORI sa vyhnite uzivaniu tychto liekov.

Peroralna antikoncepcia
Peroralna antikoncepcia moZze byt’ neucinna, pokial’ sa uziva pocas liecby XALKORI.

XALKORI a jedlo a napoje

XALKORI mozete uzivat bud’ po jedle, alebo nala¢no. XALKORI granulat nesypte na jedlo. Vyhnite
sa pitiu grapefruitovej Stavy alebo jedeniu grapefruitov pocas lieCby XALKORI, pretoze to mbze
zmenit’ mnozstvo XALKORI vo vasom tele.

Ochrana pred sinkom

Vyhnite sa dlhému pobytu na slnku. XALKORI méze sposobit, Ze vasa koza bude citliva na slnko
(fotosenzitivita) a moZete sa l'ahSie spalit. Ak musite byt pocas liecby XALKORI na slnku, musite
nosit’ ochranné oble¢enie a/alebo pouzivat krém na opalovanie, ktory pokryje vasu kozu a pomoze
chranit’ pred spalenim.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, moézete byt tehotna alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Odporuca sa, aby sa Zeny vyhybali otehotneniu a muzi splodeniu diet'at’a pocas liecby XALKORI,
pretoze tento liek moZe poskodit’ diet’a. Ak existuje akakol'vek moznost, Ze osoba uzivajlca tento liek
by mohla otehotniet’ alebo by mohla splodit’ diet’a, musi pouzivat’ pocas liecby a najmenej 90 dni

po ukonceni lieCby vhodnu antikoncepciu, pretoze peroralna antikoncepcia méze byt pocas uzivania
XALKORI netcinna.

Nedojcite pocas liecby XALKORI. XALKORI by mohol poskodit’ dojcené dieta.



Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bud'te obzvlast’ opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, pretoZe pacienti uzivajici
XALKORI mézu mat’ poruchy videnia, zavraty a mézu byt unaveni.

XALKORI obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako podavat’ XALKORI granuliat v kapsulach na otvaranie

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

e Odporucana davka pre deti a dospievajucich s ALK-pozitivnym ALCL alebo
ALK-pozitivnym IMT je 280 mg/m? peroralne (cez usta) dvakrat denne. Odporti¢ana davku
vypocita lekar dietat’a a bude zavisiet’ od velkosti vasho dietat’a (plochy povrchu tela; BSA).
Maximalna denna davka u deti a dospievajucich nesmie prekrocit’ 1 000 mg. XALKORI sa
musi podavat’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Odporucant davku podavajte jedenkrat rano a jedenkrat vecer.

Granulat podavajte kazdy den v priblizne rovnakom case.

Granulat sa ma podavat’ do ust a nesmie sa drvit, zuvat ani vysypat’ na jedlo.

Obal kapsuly sa nesmie prehltnit’.

Sposob podavania
Podrobné pokyny, ako podavat XALKORI granulat si precitajte v Casti 7 ,,Pokyny na pouzitie®,
na konci tejto pisomnej informéacie pre pouzivatela.

o Drzte kapsulu tak, aby bol napis ,,Pfizer* hore a poklepte po nej, aby ste zabezpecili, ze cely
obsah bude v dolnej polovici kapsuly.

e Jemne stlacte spodnt Cast’ kapsuly.

e QOdtocte vrchnt Cast’ kapsuly.

e Vsypte granulat priamo do ust dietata ALEBO vysypte granulat na lyzicku alebo do odmerky
na lieky a vsypte ich do ust dietat’a.

e Poklepte po otvorenej kapsule, aby ste sa uistili, Ze bol podany cely obsah.

e Ak sa neda naraz podat’ celd davka, potom ju podévajte po Castiach, kym sa nepoda cela

davka.

e Hned po podani je potrebné napit’ sa vody, ¢o pomdze zabezpecit' prehltnutie celého
granulatu.

e Po prehltnuti granulatu sa mézu podat’ iné tekutiny alebo jedlo, okrem grepového dzasu
a grepu.

Ak je to nutné, vas lekéar sa moze rozhodnut’ znizit' davku uzivant peroralne (cez usta). Vas lekar sa
moze rozhodnit’ tplne ukoncit’ liecbu so XALKORI, ak nie ste schopny tolerovatt XALKORI.

Ak uzZijete viac XALKORI, ako mate
Ak nahodne uzijete prili§ vela kapsul, ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika. Mozete
potrebovat’ lekarsku starostlivost’.

Ak zabudnete uzit’ XALKORI
Co robit, ak zabudnete uzit' kapsulu, zavisi od toho, ako je to dlho do uzitia vasej d’alej davky.
e Ak mate uzit’ vasu najblizsiu ddvku za 6 hodin alebo viac, uzite vynechanu kapsulu, hned’
ako si spomeniete. Potom uzite d’alsSiu kapsulu v obvyklom case.



e Ak mate uzit’ vasu najbliz§iu davku za menej ako 6 hodin, neuzivajte vynechant kapsulu.
Potom uzite d’alsiu kapsulu v obvyklom Case.

Informujte vasho lekara o vynechanej davke pri vasej najblizsej navsteve.
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak po uziti davky XALKORI budete vracat’, neuzivajte davku navyse, jednoducho uzite vasu d’alsiu
davku v obvyklom ¢ase.

Ak prestanete uZivat’ XALKORI

Je dolezité, aby ste uzili XALKORI kazdy den, pokym vam ho predpisuje lekar. Ak nemozete uzivat
tento liek tak, ako vam ho predpisal vas lekar alebo mate pocit, Ze jeho uzivanie uz nie je potrebné,
kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii.

Hoci sa nie vSetky neziaduce reakcie identifikované u dospelych s NSCLC pozorovali aj u deti
a dospievajucich s ALCL alebo IMT, musia sa pre nich brat’ do uvahy rovnaké vedl'ajsie ucinky ako
u dospelych pacientov s rakovinou plic.

Niektoré vedl'ajsie u€inky mézu byt zavazné. Musite okamzite kontaktovat’ svojho lekara, ak sa u vas
prejavia ktorékol'vek z nasledovnych zavaznych vedlajsich uc¢inkov (pozrite tiez cast’ 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete XALKORI®)

e Zlyhavanie pecene
Informujte vasho lekara ihned’, ak sa citite viac unaveny ako zvycajne, vasa pokozka a bielka
vasich oci zoZltnu, stmavne alebo zhnedne vam mo¢ (farba ¢aju), mate nevol'nost’, vracanie
alebo znizenu chut’ do jedla, pocitujete bolesti napravo od zaludka, mate svrbenie alebo sa
vam tvoria podliatiny 'ahSie ako inokedy. V&S lekar vdm moze spravit’ krvné vySetrenia, aby
skontroloval pecenové funkcie a ak st vysledky abnormalne, moze sa rozhodnut’, Ze vam
znizi davku XALKORI alebo liecbu prerusi.

e Zapal pluc
Informujte vasho lekara ihned’, ak mate problémy s dychanim, zvlast' ak st spojené s kasl'om
alebo hortckou.

e ZniZenie poctu bielych krviniek (vratane neutrofilov)
Informujte vasho lekara ihned’, ak mate hortcku alebo infekciu. Vas lekar vam moze spravit’
krvné vySetrenia a ak budi mat’ vysledky odchylky, vas lekdr vam moéze znizit' davku
XALKORI.

e Tocenie hlavy, mdloba alebo taZoba na hrudi
Informujte vasho lekara ihned’, ak pocit'ujete tieto priznaky, ktoré mézu byt znamkami zmien
v elektrickej aktivite srdca (viditeI'né na elektrokardiograme) alebo nezvyc¢ajného rytmu
srdca. Vas lekar vam moze urobit’ elektrokardiogram, aby skontroloval, ¢i nie su pritomné
nejaké problémy s vasim srdcom pocas liecby XALKORI.
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Ciasto¢na alebo iiplna strata zraku postihujiica jedno oko alebo obe ofi

Ak sa u vas objavia akékol'vek nové problémy so zrakom, strata zraku alebo zmeny videnia,
ako napriklad porucha videnia jedného alebo oboch o¢i, ihned’ o tom informujte vasho lekara.
Vas lekar moze liecbu prerusit’ alebo moze definitivne ukoncit’ liecbu XALKORI a poslat’ vas
k o¢nému lekarovi.

Pre deti a dospievajucich uzivajucich XALKORI na liecbu ALK-pozitivneho ALCL alebo
ALK-pozitivneho IMT: Pred zaciatkom uzivania XALKORI a do 1 mesiaca od zaciatku
uzivania XALKORI vas lekar posle k o¢nému lekarovi, aby skontroloval, ¢i nemate problémy
so zrakom. Pocas liecby XALKORI musite podstupovat’ o¢né vysetrenie kazdé 3 mesiace,

a CastejSie, ak sa objavia akékol'vek nové problémy so zrakom.

Zavainé Zalidocné a ¢revné (gastrointestinalne) problémy u deti a dospievajucich

s ALK-pozitivnym ALCL alebo ALK-pozitivnym IMT

XALKORI moéze sposobit’ silni hnacku, nevolnost’ alebo vracanie. Ihned’ informujte svojho
lekara, ak sa pocas lie¢by so XALKORI objavia problémy s prehitanim, vracanie alebo
hnacka. Vas lekar vam moze dat’ lieky potrebné na prevenciu alebo liecbu hnacky, nevol'nosti
a vracania. Vas lekar vam moze odporucat’ pitie vic¢Sieho mnoZzstva tekutin alebo vam moze
predpisat’ elektrolytové doplnky alebo iny druh podpornej vyzivy, ak sa vyvinl zavazné
priznaky.

DalSie vedlajsie u¢inky XALKORI u dospelych s NSCLC méZu zahriat’:

Velmi caste vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

Poruchy zraku (zablesky svetla, rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo, ocné musky alebo
dvojité videnie, Casto zacinajtce rychlo po zaciatku liecby XALKORI).

Podrazdeny zalidok vratane vracania, hnacky, nevolnosti.

Opuch (nadmerné mnozstvo tekutiny v tkanivach tela spdsobujtice opuch ruk a chodidiel).
Zapcha.

Odchylky v peceniovych krvnych testoch.

Znizena chut do jedla.

Unava.

Zavrat.

Neuropatia (pocit znecitlivenia alebo pichania v kiboch alebo kon&atinach).

Zmena vnimania chuti.

Bolest brucha.

ZniZenie poctu ¢ervenych krviniek (anémia).

Kozna vyrazka.

Znizena frekvencia srdca.

Casté vedlajsie uicinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb)

Porucha travenia.

Zvysen¢ hladiny kreatininu v krvi (m6zu naznacovat’, Ze oblicky nefunguju spravne).
Zvysené hladiny enzymu alkalickej fosfatazy v krvi (ukazovatel’ poSkodenej funkcie alebo
poranenia organu, najmé pecene, pankreasu, kosti, Stitnej zZl'azy alebo zI¢nika).
Hypofosfatémia (nizke hladiny fosfatu v krvi, ktoré mézu spdsobit’ zmétenost’ alebo svalova
slabost’).

Uzavreté puzdra naplnené tekutinou v oblickach (oblickové cysty).

Mdloba.

Zapal pazeraka (Cast’ traviacej trubice).

Znizené hladiny testosteréonu, muzského pohlavného hormoénu.

Zlyhavanie srdca.



Menej casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
e Prederavenie (perforacia) zaltidka alebo creva.
e (Citlivost’ na slnko (fotosenzitivita).
e ZvySen¢ hladiny krvnych testov na kontrolu poskodenia svalov (vysoké hladiny
kreatinfosfokindzy).

DalSie vedPajsie u¢inky XALKORI pozorované u deti a dospievajucich s ALK-pozitivnym
ALCL alebo ALK-pozitivnym IMT méZu zahiiat’:

Velmi casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

e  Odchylky v peceniovych krvnych testoch.

e Poruchy zraku (zéblesky svetla, rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo, o¢né musky alebo
dvojité videnie, ¢asto zacinajtce rychlo po zaciatku liecby XALKORI).
Bolest’ brucha.
Zvysen¢ hladiny kreatininu v krvi (m6zu naznacovat, Ze oblicky nefunguju spravne).
ZniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia).
Nizky pocet krvnych dosticiek (moze zvySovat riziko krvacania a tvorby modrin).
Unava.
ZniZena chut do jedla.
Zapcha.
Opuch (nadmerné mnozstvo tekutiny v tkanivach tela spdsobujtice opuch ruk a chodidiel).
Zvysené hladiny enzymu alkalickej fosfatdzy v krvi (ukazovatel’ poskodenej funkcie alebo
poranenia organu, najmé pecene, pankreasu, kosti, Stitnej zZl'azy alebo zI¢nika).
Neuropatia (pocit znecitlivenia alebo pichania v kiboch alebo konéatinach).
Zavrat.
Porucha travenia.
Zmena vnimania chuti.
Hypofosfatémia (nizke hladiny fosfatu v krvi, ktoré¢ mézu spdsobit’ zmétenost’ alebo svalova
slabost’).

Casté vedlajsie uic¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
e Kozna vyrazka.
e  Zapal pazeraka (prehitacia trubica).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich i€inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ XALKORI

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a na skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

e Uchovavajte pri teplote do 25° C.

e Nepouzite balenie, ktoré je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného zaobchadzania.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Prazdne kapsuly XALKORI
granulatu v kapsulach zahod’te do domového odpadu. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XALKORI obsahuje

- Liecivo v XALKORI je krizotinib.
XALKORI 20 mg granulat v kapsulach na otvaranie: kazda kapsula obsahuje 20 mg krizotinibu
XALKORI 50 mg granulat v kapsulach na otvaranie : kazda kapsula obsahuje 50 mg krizotinibu
XALKORI 150 mg granulat v kapsulach na otvaranie : kazda kapsula obsahuje 150 mg
krizotinibu

- Dalsie zlozky st (pozri aj ¢ast’ 2 ,, XALKORI obsahuje sacharozu®):
Obsah granulatu: stearylalkohol, poloxamér, sachar6za, mastenec (E553b), hypromeloza
(E464), makrogol (E1521), glycerol-monostearat (E471), triglyceridy so stredne dlhym
retazcom.
Obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E171), brilantnd modra (E133) a Cierny oxid zZelezity
(E172).
Potlacovy atrament: Selak (E904), propylénglykol (E1520), hydroxid draselny (E525), ¢ierny
oxid zelezity (E172).

Ako vyzera XALKORI a obsah balenia
XALKORI granulat je biely az sivobiely v kapsulach na otvaranie.
XALKORI 20 mg granulat v kapsulach na otvéranie pozostava zo svetlomodrého viecka, na ktorom je

¢iernou farbou vytla¢eny napis ,,Pfizer a bieleho tela, na ktorom je ¢iernou farbou vytlacené
,CRZ 20

XALKORI 50 mg granulat v kapsulach na otvéranie pozostava zo sivého viecka, na ktorom je ¢iernou
farbou vytla¢eny napis ,,Pfizer” a svetlosivého tela, na ktorom je ¢iernou farbou vytlacené ,,CRZ 50“.

XALKORI 150 mg granulat v kapsulach na otvaranie pozostava zo svetlomodrého viecka, na ktorom
je Ciernou farbou vytlaéeny napis ,,Pfizer a svetlomodrého tela, na ktorom je ¢iernou farbou vytla¢ené
,»CRZ 150

Je dostupny v plastovych flaskach obsahujticich 60 kapsul na otvaranie.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem

Vlaams-Brabant 1930
Belgicko



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku a informacie v réznych jazykoch su dostupné prostrednictvom
naskenovania QR kodu, ktory je na vonkajSej Skatuli, mobilnym zariadenim.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.

7. Pokyny na pouZzitie
Pred pouzitim XALKORI granulatu v kapsulach na otvaranie si precitajte cela cast’ 7.

Pomocky potrebné na podanie XALKORI granulitu:
e XALKORI granulat nachadzajuci sa v kapsule (kapsulach) podla predpisu vasho lekara
e VoliteI'ne lyZi¢ka alebo odmerka na lieky, ktort si zabezpeci pouZivatel

Priprava XALKORI granulatu (1. krok az 3. krok):

Vyberte taky pocet kapstl, ktory je potrebny na predpisani davku XALKORI

1. krok granulatu, z fl'aSe alebo z flias.
e Drzte kapsulu tak, aby bol napis ,,Pfizer* hore.
e Poklepte po kapsule, aby ste zabezpecili, Ze cely obsah bude v dolnej
polovici. Jemne stlacte spodnt Cast’ kapsuly, aby ste uvolnili viecko kapsuly.
2. krok



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

Opatrne drzte a otacajte hornu cast’ a dolnu cast’ obalu kapsuly v opa¢nych
smeroch a odt’ahujte ich, aby sa kapsula otvorila.

3. krok

Podavanie XALKORI granulatu (4. krok): Na podanie peroralneho granulatu svojmu dietat'u mate
2 mozZnosti.

e Vsypte vSetok granulat z 1 kapsuly priamo do ust
dietat’a.

e Jemne poklepte po kapsule prstom, pretoze je
potrebné, aby sa podal cely obsah.

e Hned po podani XALKORI granulatu podajte
dostatoéné mnozstvo vody, aby sa zabezpecilo
prehltnutie celej davky.

e Ak je potrebné podat’ viac ako 1 kapsulu

1. mqinogt’ na predpisanu davku, opakujte tento postup
(Vsypame; priamo na podanie peroralneho granulatu z kazdej kapsuly,
do ust diet’at’a) aj s podanim vody po kazdej prehltnutej davke.

4. krok e Vysypte granulat, ktory tvori predpisanu davku,

z kapsuly (kapsul) do suchej davkovacej pomdcky.

e Vsypte granulat z davkovacej pomocky do ust
dietat’a.

e Hned po podani XALKORI granulatu podajte
dostatocné mnozstvo vody, aby sa zabezpecilo
prehltnutie celého granulatu.

e Ak diet’a nie je schopné prehltnut’ predpisanu davku

A4 9
2. moZnost naraz, potom podavajte peroralne granulat

(V}fsypanie _ po Castiach, ktoré su vhodné pre vase diet’a,
do davlfovace] a po kazdej Casti podajte vodu, kym nepozije celt
pomocky)

predpisanu davku.
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Po ukonceni 4. kroku sa mozu podat’ iné tekutiny alebo jedlo, okrem grepového dzasu alebo grepu.

Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ak si nie ste isty, ako pripravit’ alebo podat’ predpisant
davku XALKORI granulatu svojmu diet’at’u.
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