Indlaegsseddel: Information til patienten

XALKORI 200 mg hirde kapsler
XALKORI 250 mg hirde kapsler
crizotinib

Ordene "du/dig/din/dine" bruges til at henvise til bide den voksne patient og den person, der
varetager omsorgen for barnet eller den unge patient.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage XALKORI
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

XALKORI er et legemiddel, der bruges til behandling af kreeft. XALKORI indeholder det aktive stof
crizotinib, som anvendes til behandling af voksne med en serlig form for lungekraeft, som kaldes ikke-
smacellet lungekraeft, hvor der er en andring eller en fejl i enten et gen, som kaldes anaplastisk
lymfomkinase (ALK), eller et gen, som kaldes ROS1.

XALKORI kan ordineres til dig til den indledende behandling, hvis din lungekreeft er i et fremskredent
stadium.

XALKORI kan ordineres til dig, hvis din sygdom er i et fremskredent stadium og hvis tidligere
behandling ikke har virket.

XALKORI kan h&emme eller standse lungekraftens vackst. Det kan ogsa fa tumoren til at skrumpe.

XALKORI bruges til at behandle bern og unge (i alderen >1 ar til <18 &r) med en type tumor, der
kaldes anaplastisk storcellet lymfom (ALCL), eller en type tumor, der kaldes inflammatorisk
myofibroblasttumor (IMT), som har en bestemt omstrukturering eller defekt i et gen, der kaldes
anaplastisk lymfomkinase (ALK).

XALKORI kan udskrives til bern og unge som behandling af ALCL, hvis tidligere behandling ikke
har hjulpet med at standse sygdommen.

XALKORI kan udskrives til bern og unge som behandling af IMT, hvis operation ikke har hjulpet
med at standse sygdommen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du ma kun fa dette l&egemiddel under tilsyn af en leege, der har erfaring med kreeftbehandling. Kontakt
laeegen, hvis du har spergsmél om, hvordan XALKORI virker, eller hvorfor du har faet denne medicin.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage XALKORI
Tag ikke XALKORI:

- hvis du er allergisk over for crizotinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i XALKORI (angivet
1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager XALKORI:

. Hvis du har moderat eller alvorlig leversygdom.

. Hvis du pé noget tidspunkt har haft andre lungeproblemer. Nogle lungeproblemer bliver varre
under behandlingen med XALKORI fordi XALKORI kan give en betaendelseslignende tilstand
1 lungerne under behandlingen. Symptomer kan minde om symptomer pa lungekreeft. Fortel det
straks til lagen, hvis du far nye forveerrede symptomer herunder besvear med at traekke vejret,
andengd, hoste med eller uden slim eller feber.

. Hvis du har faet at vide, at du har forstyrrelser i hjerterytmen kaldet forleenget QT-interval, som
kan ses pa et elektrokardiogram (ekg).
Hvis din puls er langsom.

. Hvis du pé noget tidspunkt har haft mave- eller tarmproblemer som f.eks. huller (perforering),
eller hvis du har lidelser, der giver betaendelse i maven (divertikulitis), eller hvis du har kreeft,
der har bredt sig i maven (metastase).

. Hvis du har synsforstyrrelser (ser lysglimt, har slaret syn eller dobbeltsyn).

. Hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

. Hvis du bliver behandlet med leegemidler neevnt under afsnittet ”Brug af andre leegemidler
sammen med XALKORI”.

Forteel det til legen, hvis noget af ovenstdende gaelder for dig.

Kontakt straks laegen, nar du har taget XALKORI:

° Hvis du oplever staerke smerter i maven eller underlivet, feber, kulderystelser, &ndenad,
hjertebanken, delvist eller fuldsteendigt synstab (pé et eller begge gjne) eller endringer i
afferingsmenstret.

Der er mest information om voksne patienter med en serlig celletype af ALK-positiv eller

ROS1-positiv ikke-smacellet lungekreeft (adenokarcinom). Der er begranset information om patienter

med andre celletyper.

Beorn og unge

Indikationen ikke-smacellet lungekraeft omfatter ikke bern og unge. En voksen skal fore tilsyn, nar
XALKORI gives til bern og unge.

Brug af andre lzegemidler sammen med XALKORI

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemdiler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Folgende leegemidler kan iszer ege risikoen for at & bivirkninger af XALKORI:



. Clarithromycin, telithromycin, erythromycin, antibiotika til behandling af infektioner med

bakterier.
. Ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, bruges til behandling af svampeinfektion.
. Atazanavir, ritonavir, cobicistat bruges til behandling af hiv-infektioner/AIDS.

Medicinen navnt herunder kan nedsette virkningen af XALKORI

. Phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital, l&egemidler mod epileptiske kramper eller anfald.

J Rifabutin, rifampicin, bruges til behandling af tuberkulose.

. Naturleegemiddel, som indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum) - til lindring af
nervesitet og nedtrykthed.

XALKORI kan gge bivirkninger i forbindelse med folgende legemidler:

o Alfentanil og andre korttidsvirkende staerke smertestillende leegemidlerr som fx fentanyl
(anvendes under operation).
. Kinidin, digoxin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem til

behandling af problemer med hjertet.
o Lagemidler mod forhgjet blodtryk, der kaldes beta-blokkere, fx atenolol, propranolol og
labetolol.
Pimozid, til behandling af psykisk sygdom.
Metformin, til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus).
Procainamid, til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen.
Cisaprid, til behandling af maveproblemer.
Ciclosporin, sirolimus og tacrolimus til patienter, der er blevet transplanteret.
Migranemidler som ergotamin, dihydroergotamin og lignende.
Dabigatran, fr blodet til at sterkne langsommere.
Colchicin, til behandling af urinsyregigt.
Pravastatin, til behandling af for hejt kolesterol.
Clonidin, guanfacin, til behandling af for hejt blodtryk.
Mefloquin, til forebyggelse af malaria.
Pilocarpin, til behandling af forhgjet tryk i gjet (gron steer — en alvorlig gjensygdom).
Antikolinerge midler, til at genoprette muskelfunktion.
Lagemiddel mod psykose, psykisk lidelse.
Moxifloxacin, til behandling af bakterieinfektioner.
Methadon, til behandling af smerter og til behandling af misbrug.
Bupropion, til behandling af depression samt til rygeafvanning.
Efavirenz, raltegravir til behandling af hiv-infektion.
Irinotecan, l&gemiddel til behandling af kraeft i tyktarm og endetarm.
Morphin, til behandling af sterke smerter.
Naloxon, til behandling af athaengighed og abstinenser af opioider.

Du skal undgda ovenstaende legemidler under behandlingen med XALKORI.

Pravention i form af tabletter

XALKORI kan nedsette virkningen af p-piller og mini-piller.

Brug af XALKORI sammen med mad og drikke

Du kan tage XALKORI med og uden mad. Du ber dog ikke drikke grapefrugtjuice eller spise

grapefrugt, mens du er i behandling med XALKORI, fordi grapefrugt kan @ndre pa maengden af
XALKORI i kroppen.



Solbeskyttelse

Du skal undga at opholde dig i solen i l&ngere perioder. XALKORI kan gare huden felsom over for
sollys (fotosensitivitet), og du bliver maske nemmere solskoldet. Du skal baere beskyttende tej og/eller
bruge solcreme, som deekker huden, som en hjzlp til at beskytte dig mod solskoldning, hvis du er nedt
til at opholde dig i solen, mens du er i behandling med XALKORI.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager XALKORI.

Kvinder ber ikke blive gravide og maend ber ikke blive faedre under behandlingen med XALKORI, da
leegemidlet kan skade fostret. Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker praevention
(ikke p-piller, fordi XALKORI kan nedsatte virkningen af p-piller), mens du tager XALKORI og
mindst 90 dage efter du har afsluttet behandlingen med XALKORI.

Du mé ikke amme, nér du tager XALKORI, da XALKORI kan skade barnet.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du far synsforstyrrelser eller foler dig svimmel eller meget traet, mens du tager XALKORI, skal
du tage hensyn hertil, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

XALKORI indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 200 mg eller 250 mg, dvs. det er
i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage XALKORI 200 mg og 250 mg harde kapsler

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

. Den anbefalede dosis til voksne med NSCLC er 1 kapsel pa 250 mg, som synkes 2 gange
dagligt (i alt 500 mg).

. Den anbefalede dosis til bern og unge med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv IMT er

280 mg/m?, som synkes 2 gange dagligt. Den anbefalede dosis udregnes af barnets laege og

athenger af barnets legemsoverfladeareal. Den hgjeste daglige dosis til bern og unge ma ikke

overskride 1.000 mg. En voksen skal fore tilsyn, nair XALKORI gives.

Tag den anbefalede dosis én gang om morgenen og 1 gang om aftenen.

Tag kapslerne pa nogenlunde samme tid hver dag.

Du kan tage kapslerne med eller uden mad, men undgé altid grapefrugt.

Synk kapslen hel, kapslen ma hverken knuses, oplases eller &bnes.

Laegen kan om nedvendigt nedsatte dosis. Lagen kan beslutte at afbryde din behandling med
XALKORI permanent, hvis du ikke kan téle at fi XALKORI.

Hvis du har taget for mange XALKORI

Hvis du har taget for mange kapsler, skal du omgaende kontakte lagen eller skadestuen. Du kan
maske fa brug for leegehjlp.

Hvis du har glemt at tage XALKORI



Hvad du skal gere, hvis du har glemt at tage en dosis athaenger af, hvor lang tid der er, til du skal tage
den naste dosis:

. Hvis du skal tage den neeste dosis om 6 timer eller mere, skal du tage den glemte kapsel lige sa
snart, du kommer i tanke om det. Tag derefter naste kapsel til seedvanlig tid.
. Hvis du skal tage den neeste dosis om mindre end 6 timer, skal du springe den glemte kapsel

over. Tag derefter naste kapsel til saedvanlig tid.
Fortael laegen om den glemte dosis ved naste besgg.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis (2 kapsler pa samme tid) som erstatning for den glemte kapsel.

Hvis du kaster op efter at have taget en dosis XALKORI, mé du ikke tage en ekstra dosis, du skal blot
tage din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage XALKORI

Det er vigtigt at tage XALKORI hver dag, ligesa laenge som laegen har sagt. Hvis du ikke er i stand til
at tage laegemidlet, som leegen har anvist, eller du foler, at du ikke behever den mere, skal du straks
kontakte laegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger ogsa bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel.

Det er ikke alle bivirkninger, der er set hos voksne med NSCLC, som er blevet observeret hos bern og
unge med ALCL eller IMT, men de samme bivirkninger, der forekommer hos voksne patienter med
lungekraeft, ber tages i betragtning for bern og unge med ALCL eller IMT.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af de felgende
alvorlige bivirkninger (se ogsé punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage XALKORI”):

. Leversvigt
Fortael det straks til laegen, hvis du feler dig mere traet end normalt, far gulfarvning af hud eller
gjne, morkfarvning af urinen (tefarvet), kvalme, opkastning eller nedsat appetit eller smerter i
hgjre side af maven, klge eller hvis du lettere far bld merker end du plejer. For at kontrollere
leverfunktionen vil leegen tage blodprever, og hvis verdierne er for hgje, kan det vare
nedvendigt, at laegen setter dosis af XALKORI ned eller stopper behandlingen.

. Betendelsesagtig tilstand i lungerne
Kontakt straks leegen, hvis du far 4ndened iser hvis du ogsa har hoste og feber.

. Nedsat antal hvide blodlegemer (herunder neutrofile granulocytter)
Forteael straks leegen, hvis du far feber eller en infektion. Lagen kan tage en blodpreve, og hvis
vaerdierne er unormale, kan det vaere nedvendigt, at legen nedseatter dosis af XALKORI.

J Svimmelhed, med besvimelse eller ubehag i brystet
Kontakt straks leegen, hvis du far disse symptomer, det kan vaere tegn pa endringer i hjertets
elektriske impulser (kan ses pé elektrokardiogram (ekg)) eller unormal hjerterytme. Det kan
vaere ngdvendigt, at leegen undersager dit hjerte ved hjelp af et ekg under behandlingen med
XALKORI.



Delvist eller fuldstzendigt synstab pa et eller begge ajne

Kontakt straks leegen, hvis du far nye problemer med synet, synstab eller synsendringer sasom
problemer med at se med et eller begge gjne. Din leege vil maske sette behandlingen med
XALKORI pa pause eller standse den permanent og henvise dig til en gjenlage.

Born og unge, der tager XALKORI til behandling af ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv
IMT: Leegen skal henvise dig til en gjenlaege, inden behandlingen med XALKORI starter, og
senest 1 maned efter start af behandling med XALKORI, s& denne kan kontrollere, om du har
problemer med synet. Du skal have foretaget en gjenundersagelse hver 3. maned under
behandlingen med XALKORI og oftere, hvis der opstar nye problemer med synet.

Alvorlige problemer med mave-tarm-kanalen hos born og unge med ALK-positivt ALCL
eller ALK-positiv IMT

XALKORI kan give kraftig diarré, kvalme eller opkastning. Kontakt straks leegen, hvis du far
problemer med at synke, hvis du kaster op eller far diarré under behandlingen med XALKORI.
Din leege kan give dig leegemidler, som kan forebygge eller behandle diarré, kvalme og
opkastning. Din laege kan anbefale dig at drikke mere vaske eller udskrive elektrolyttilskud
eller andre ernaringstilskud, hvis du udvikler alvorlige symptomer.

Andre bivirkninger af XALKORI hos voksne med NSCLC kan vare:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

Synsforstyrrelser (lysglimt, slaret syn, lysfolsomhed, flydere eller dobbeltsyn, som
almindeligvis begynder lige efter behandlingen med XALKORI er pabegyndt).
Ubehag i maven, herunder opkastning, diarré, kvalme.

Havede fodder, ankler eller haender pé grund af vaeskeophobning (edemer).
Forstoppelse.

Unormale blodpreveresultater for leverfunktionen.

Nedsat appetit.

Treethed.

Svimmelhed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i led, heender og fedder (neuropati).
Smagsforstyrrelser.

Smerter i maven

Blodmangel (nedsat antal rede blodlegemer).

Hududslet.

Langsom puls.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Fordgjelsesproblemer.

Forhgjede indhold af kreatinin i blodet (kan tyde pa, at nyrerne ikke fungerer normalt).
Forhgjede indhold af enzymet alkalisk fosfatase i blodet (det kan tyde pa et darligt fungerende
eller beskadiget organ, sdsom lever, bugspytkirtel, knogle, skjoldbruskkirtel eller galdeblare).
For lidt fosfor i blodet, hvilket kan gere dig forvirret eller give muskelsvaghed (hypofosfatemi).
Nyrecyste (veskefyldt hulrum i nyrerne).

Besvimelse.

Betendelse i spiseroret.

Nedsat indhold af testosteron i blodet, et mandligt kenshormon.

Hjertesvigt.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Hul (perforering) i maven eller tarmen.
Falsomhed over for sollys (fotosensitivitet).



. Forhgjede niveauer i blodpreveresultater ved kontrol for muskelskade (hgjt indhold af
kreatinfosfokinase).

Andre bivirkninger af XALKORI hos bern og unge med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv
IMT kan vare:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

° Unormale blodpreveresultater for leverfunktionen.

o Synsforstyrrelser (lysglimt, sleret syn, lysfalsomhed, flydere eller dobbeltsyn), som ofte
begynder lige efter behandlingen med XALKORI er padbegyndt).

o Smerter i maven.

o Forhgjede indhold af kreatinin i blodet (kan tyde pé, at nyrerne ikke fungerer normalt).

o Blodmangel (nedsat antal rede blodlegemer).

o Nedsat antal blodplader i blodet (kan oge risikoen for bledning og bla maerker).

o Traethed.

o Nedsat appetit.

o Forstoppelse.

o Havede fodder, ankler eller haender pé grund af vaeskeophobning (edemer).

o Forhgjet indhold af enzymet alkalisk fosfatase i blodet (det kan tyde pa et darligt fungerende
eller beskadiget organ, sdsom lever, bugspytkirtel, knogle, skjoldbruskkirtel eller galdeblere).

o Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i led, haender og fedder (neuropati).

o Svimmelhed.

. Fordgjelsesproblemer.

. Smagsforstyrrelser.

. For lidt fosfor i blodet, hvilket kan gere dig forvirret eller give muskelsvaghed (hypofosfatemi).

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. Hududslzt.
. Betandelse i spiseroret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet og @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.
Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

. Brug ikke laegemidlet, hvis indhold og/eller pakning er skadet eller viser tegn pa at have veret
abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
XALKORI indeholder:

- Aktivt stof: crizotinib. XALKORI kapsler kan fas i forskellige styrker.
XALKORI 200 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 200 mg crizotinib.
XALKORI 250 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 250 mg crizotinib.

- Ovrige indholdsstoffer (se ogsa afsnit 2 ”XALKORI indeholder natrium”):
Kapselindhold: kolloid vandfti silica, mikrokrystallinsk cellulose, vandfrit
calciumhydrogenphosphat, natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat.
Kapselskal indeholder: gelatine, titaniumdioxid (E171) og rad jernoxid (E172).
Printbleek: shellac (E904), propylenglycol (E1520), kaliumhydroxid (E525) og sort jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

XALKORI 200 mg er en hérd gelatinekapsel med pink overdel og hvid underdel, der er maerket med
sort bleek “Pfizer” pa overdelen og “CRZ 200 pa underdelen.

XALKORI 250 mg er en hard gelatinekapsel med pink overdel og underdel, der er merket med sort
blek “Pfizer” pa overdelen og “CRZ 250 pa underdelen.

XALKORI findes i blisterpakninger med 60 hérde kapsler og i en plastikbeholder med 60 harde
kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Denne indlegsseddel blev senest zendret november 2024

Du kan finde yderligere oplysninger om XALKORI pé Det Europiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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