BX61-K661572

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

XALKORI 200 mg Hartkapseln
XALKORI 250 mg Hartkapseln

Crizotinib

Die Worter ,,Sie“ und ,,Ihr“ beziehen sich sowohl auf erwachsene Pati-
enten als auch auf Betreuungspersonen von Kindern und Jugendlichen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

technisch bedingt

Rafmen denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben

Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
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den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

1. Was ist XALKORI und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von XALKORI beachten?

3. Wie sind XALKORI 200 mg und 250 mg Hartkapseln einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist XALKORI aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist XALKORI und wofiir wird es angewendet?

XALKORI ist ein Arzneimittel gegen Krebs mit dem Wirkstoff Crizotinib. Die-
ses wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer Art von Lungenkrebs,
dem sogenannten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom angewendet, das
bestimmte Rearrangements oder Defekte entweder in einem Gen mit dem
Namen Anaplastische-Lymphom-Kinase (ALK) oder einem Gen mit dem
Namen ROS1 aufweist.

XALKORI kann lhnen als Erstbehandlung verschrieben werden, falls Sie an
Lungenkrebs im fortgeschrittenen Stadium leiden.

XALKORI kann Ihnen verschrieben werden, wenn lhre Erkrankung in einem
fortgeschrittenen Stadium ist und Ihre Erkrankung durch die vorhergehende
Behandlung nicht gestoppt werden konnte.

Durch XALKORI kann das Wachstum von Lungenkrebs verlangsamt oder ge-
stoppt werden. Es kann dazu beitragen, dass sich die Tumoren verkleinern.

XALKORI wird zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen (im Alter von
> 1 bis < 18 Jahren) mit einer bestimmten Krebsart angewendet, die als
anaplastisch-groBzelliges Lymphom (ALCL) bezeichnet wird, oder einer
Krebsart, die als inflammatorischer myofibroblastischer Tumor (IMT) be-
zeichnet wird, wenn diese bestimmte Rearrangements oder Defekte in
einem Gen mit dem Namen Anaplastische-Lymphom-Kinase (ALK) aufweisen.

XALKORI kann Kindern und Jugendlichen zur Behandlung von ALCL ver-
schrieben werden, wenn die Erkrankung durch die vorhergehende Behand-
lung nicht gestoppt werden konnte.

XALKORI kann Kindern und Jugendlichen zur Behandlung von IMT verschrie-
ben werden, wenn die Erkrankung durch eine Operation nicht gestoppt wer-
den konnte.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht eines Arztes erhalten, der
Erfahrung mit der Behandlung von Krebs hat. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie irgendwelche Fragen dazu haben, wie XALKORI wirkt oder warum
Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von XALKORI beachten?

XALKORI darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Crizotinib oder einen der in Abschnitt 6. (,Was
XALKORI enthdlt“) genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie XALKORI einnehmen:

* wenn Sie eine mittelschwere oder schwere Lebererkrankung haben.

* wenn Sie schon einmal Beschwerden mit der Lunge hatten. Einige Lun-
genbeschwerden konnen sich wéahrend der Behandlung mit XALKORI ver-
schlechtern, weil XALKORI wahrend der Behandlung eine Lungenentziin-
dung verursachen kann. Die Symptome kénnen denen des Lungenkrebs
&hnlich sein. Teilen Sie es Ihrem Arzt sofort mit, wenn bei Ihnen neue oder
sich verschlechternde Symptome auftreten, einschlieBlich Schwierigkei-
ten bei der Atmung, Kurzatmigkeit oder Husten mit oder ohne Schleim
oder Fieber.

» wenn lhnen nach einem Elektrokardiogramm (EKG) mitgeteilt wurde, dass
Sie eine Anomalie in der Aufzeichnung Ihrer Herzaktivitat haben, die als
verldngertes QT-Intervall bezeichnet wird.

 wenn Sie eine verminderte Herzfrequenz haben.

* wenn Sie schon einmal Magen- oder Darmprobleme wie z. B. einen Durch-
bruch (Perforation) hatten, oder wenn Sie Beschwerden haben, die eine
Entziindung im Bauchraum (Divertikulitis) verursachen, oder wenn der
Krebs in den Bauchraum gestreut hat (Metastasen).

* wenn Sie an Erkrankungen der Augen leiden (Sehen von Lichtblitzen, ver-
schwommenes Sehen und Doppeltsehen).

* wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

¢ wenn Sie derzeit mit einem der Arzneimittel behandelt werden, die im Ab-
schnitt ,Einnahme von XALKORI zusammen mit anderen Arzneimitteln*
aufgelistet sind.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft.

Sprechen Sie nach Einnahme von XALKORI sofort mit Inrem Arzt:

* wenn Sie bei sich schwere Magen- oder Bauchschmerzen, Fieber, Schiit-
telfrost, Kurzatmigkeit, beschleunigten Herzschlag, einen teilweisen oder
vollsténdigen Verlust des Sehvermdgens (auf einem oder beiden Augen)
oder verdnderte Stuhlgewohnheiten bemerken.

Die meisten der vorhandenen Informationen stammen von erwachsenen Pa-
tienten mit einem bestimmten Histologietyp (Gewebetyp) des ALK-positiven
oder ROS1-positiven NSCLC (Adenokarzinom). Bei anderen Histologien
liegen nur begrenzte Informationen vor.

Kinder und Jugendliche

Das Anwendungsgebiet nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom sieht keine Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen vor. XALKORI sollte Kindern und
Jugendlichen unter Aufsicht eines Erwachsenen verabreicht werden.

Einnahme von XALKORI zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/ anzu-
wenden, auch wenn diese nicht verschreibungspflichtig sind, einschlieBlich
pflanzlicher Arzneimittel.

Insbesondere die folgenden Arzneimittel kdnnen das Risiko fir Nebenwir-
kungen mit XALKORI erhdhen:

e Clarithromycin, Telithromycin, Erythromycin, Antibiotika, die zur Behand-
lung von bakteriellen Infektionen verwendet werden

¢ Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol, Voriconazol, welche zur Behand-
lung von Pilzinfektionen verwendet werden

* Atazanavir, Ritonavir, Cobicistat, welche zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen/ Aids verwendet werden

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von XALKORI verringern:

¢ Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital, das sind Antiepileptika, die
zur Behandlung von Krdmpfen oder Anféllen verwendet werden

* Rifabutin, Rifampicin, welche zur Behandlung von Tuberkulose verwendet
werden

e Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen

XALKORI kann Nebenwirkungen verstérken, die mit den folgenden Arznei-

mitteln einhergehen:

e Alfentanil und andere kurzwirksame Opiate, wie z. B. Fentanyl (Schmerz-
mittel, die bei chirurgischen Eingriffen verwendet werden)

e Quinidin, Digoxin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid, Ver-
apamil, Diltiazem, welche zur Behandlung von Herzbeschwerden verwen-
det werden

 Als Beta-Blocker bezeichnete Arzneimittel gegen Bluthochdruck, z. B.
Atenolol, Propranolol, Labetolol

* Pimozid, welches zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen ver-
wendet wird

 Metformin, welches zur Behandlung von Diabetes verwendet wird

 Procainamid, welches zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen verwen-
det wird

* Cisaprid, welches zur Behandlung von Magenbeschwerden verwendet
wird

* Ciclosporin, Sirolimus und Tacrolimus, welche bei transplantierten Patien-
ten verwendet werden

e Ergot-Alkaloide (z. B. Ergotamin, Dihydroergotamin), die zur Behandlung
von Migréne verwendet werden

e Dabigatran, ein Antikoagulans, welches verwendet wird, um die Blutgerin-
nung zu verlangsamen

* Colchicin, welches zur Behandlung von Gicht verwendet wird

e Pravastatin, welches zur Senkung des Cholesterinspiegels verwendet wird

e (Clonidin, Guanfacin, welche zur Behandlung von Bluthochdruck verwendet
werden

» Mefloguin, welches zur Vorbeugung von Malaria verwendet wird

e Pilocarpin, welches zur Glaukombehandlung verwendet wird (eine
schwere Augenerkrankung)

¢ Anticholinesterasen, welche zur Wiederherstellung der Muskelfunktion
verwendet werden

* Antipsychotika, welche zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankun-
gen verwendet werden

 Moxifloxacin, das zur Behandlung von bakteriellen Infektionen verwendet
wird

¢ Methadon, welches zur Schmerzbehandlung und zur Behandlung einer
Opioidabhéngigkeit verwendet wird

* Bupropion, welches zur Behandlung von Depression und zur Einstellung
des Rauchens verwendet wird

e Efavirenz, Raltegravir, welche zur Behandlung von HIV-Infektionen verwendet
werden

e Irinotecan, ein Chemotherapeutikum, welches zur Behandlung von Darm-
und Rektumkarzinom verwendet wird

* Morphin, welches zur Behandlung von akuten Schmerzen und Tumor-
schmerzen verwendet wird

» Naloxon, welches zur Behandlung einer Opioidabhangigkeit und bei der
Entzugstherapie verwendet wird

Diese Arzneimittel sollten wéhrend Ihrer Behandlung mit XALKORI vermieden
werden.

Orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel zum Einnehmen)
Falls Sie wahrend der Verwendung von oralen Kontrazeptiva XALKORI ein-
nehmen, kénnen diese Verhltungsmittel unwirksam sein.

Einnahme von XALKORI zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie konnen XALKORI mit oder ohne Nahrung einnehmen; Sie sollten jedoch
wahrend der Behandlung mit XALKORI keinen Grapefruitsaft trinken oder
Grapefruit essen, weil dadurch die Menge an XALKORI in Ihrem Kérper ver-
andert werden kann.

Sonnenschutz

Vermeiden Sie langere Aufenthalte in der Sonne. XALKORI kann Ihre Haut
empfindlich gegentiber Sonnenlicht machen (Photosensitivitdt), und Sie kon-
nen leichter einen Sonnenbrand bekommen. Sie sollten schiitzende Kleidung
tragen und/oder Sonnenschutzmittel verwenden, um Ihre Haut vor Sonnen-
brand zu schitzen, wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit XALKORI im
Sonnenlicht aufhalten mussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Inrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie schwanger sind oder stillen, denken, Sie konnten
schwanger sein, oder wenn Sie planen, schwanger zu werden.

Es wird empfohlen, dass Frauen wahrend der Behandlung mit XALKORI ver-
meiden, schwanger zu werden, und dass Mé&nner vermeiden, ein Kind zu zeu-
gen, weil dieses Arzneimittel das Baby schédigen konnte. Falls irgendeine

Maglichkeit besteht, dass die Person, die dieses Arzneimittel einnimmt,
schwanger wird oder ein Kind zeugen kénnte, muss sie wahrend der Behand-
lung und fur mindestens 90 Tage nach Abschluss der Behandlung eine ange-
messene Verhitungsmethode anwenden, denn orale Kontrazeptiva kdnnen
wahrend der Einnahme von XALKORI unwirksam sein.

Stillen Sie nicht wahrend der Behandlung mit XALKORI. XALKORI kann ein
gestilltes Kind schadigen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten beim Fahren oder beim Bedienen von Maschinen besonders vor-
sichtig sein, da Patienten wahrend der Behandlung mit XALKORI an Sehsté-
rungen, Schwindelgefuhl und Midigkeit leiden kdnnen.

XALKORI enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 200-mg-
oder 250-mg-Kapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie sind XALKORI 200 mg und 250 mg Hartkapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

* Die empfohlene Dosierung bei Erwachsenen mit NSCLC ist die Einnahme
von zweimal taglich 1 Kapsel zu 250 mg (Gesamtmenge 500 mg).

* Die empfohlene Dosierung bei Kindern und Jugendlichen mit ALK-positi-
vem ALCL oder ALK-positivem IMT ist die orale Einnahme von 280 mg/m?
zweimal taglich. Die empfohlene Dosis wird vom Arzt des Kindes berechnet
und héngt von der Kérperoberfldche (KOF) des Kindes ab. Die maximale Ta-
gesdosis bei Kindern und Jugendlichen sollte 1 000 mg nicht Gberschrei-
ten. XALKORI sollte unter Aufsicht von Erwachsenen verabreicht werden.

* Nehmen Sie die empfohlene Dosis einmal am Morgen und einmal am
Abend ein.

» Nehmen Sie die Kapsel jeden Tag etwa zur gleichen Zeit ein.

* Sie konnen die Kapseln mit oder ohne Nahrung einnehmen, wobei Grape-
fruit stets zu vermeiden ist.

» Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen; Sie dirfen die Kapseln nicht
zerdrlcken, aufldsen oder 6ffnen.

Falls erforderlich kann Ihr Arzt entscheiden, die einzunehmende Dosis zu re-
duzieren. Ihr Arzt kann entscheiden, die Behandlung mit XALKORI dauerhaft
abzusetzen, wenn Sie XALKORI nicht vertragen.

Wenn Sie eine groBere Menge von XALKORI eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie versehent-
lich zu viele Hartkapseln eingenommen haben. Es kann sein, dass eine medi-
zinische Behandlung erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von XALKORI vergessen haben

Was Sie tun sollten, wenn Sie die Einnahme einer Kapsel vergessen, hangt

davon ab, wie lange es noch bis zu Ihrer néchsten Dosis ist.

* Falls die Zeit bis zur Einnahme Ihrer ndchsten Dosis 6 Stunden oder
mehr betrdgt, nehmen Sie die vergessene Kapsel, sobald sie sich daran
erinnern. Danach nehmen Sie die ndchste Kapsel zur (iblichen Zeit ein.

* Falls die Zeit bis zur Einnahme Ihrer nachsten Dosis weniger als 6 Stun-
den betrdgt, lassen Sie die vergessene Kapsel aus. Danach nehmen Sie
die ndchste Kapsel zur dblichen Zeit ein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bei
Ihrem né&chsten Besuch tber die ausgelassene Dosis.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (2 Kapseln gleichzeitig), um eine
vergessene Kapsel nachzuholen.

Nehmen Sie keine zusdtzliche Dosis ein, falls Sie sich nach der Einnahme
einer Dosis XALKORI tibergeben. Nehmen Sie einfach die ndchste Kapsel zur
liblichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von XALKORI abbrechen

Esist wichtig, dass Sie XALKORI jeden Tag einnehmen, solange Ihr Arzt es
Ihnen verschreibt. Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht so wie von lhrem Arzt
verschrieben einnehmen konnen oder Sie meinen, dass Sie es nicht mehr
bendtigen, sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Obwohl nicht alle Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen mit NSCLC festge-
stellt wurden, auch bei Kindern und Jugendlichen mit ALCL oder IMT beob-
achtet wurden, sollten die gleichen Nebenwirkungen, die bei erwachsenen
Patienten mit Lungenkrebs auftreten, auch bei Kindern und Jugendlichen mit
ALCL oder IMT berticksichtigt werden.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Sie mlssen sich so-
fort an Ihren Arzt wenden, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen beobachten (siehe auch Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor

der Einnahme von XALKORI beachten?*):

Rahmen

* Leberversagen
Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie sich mder flihlen als
gewohnlich, sich Ihre Haut und das WeiBe des Auges gelb far-
ben, Ihr Urin dunkel oder braun wird (Farbe von Tee), Sie Ubel-
keit, Erbrechen oder verminderten Appetit haben, Sie Schmer-

”

technisch bedingt

zen auf der rechten Bauchseite haben, Sie an Juckreiz leiden
oder leichter als gewohnlich blaue Flecken bekommen. Ihr Arzt
wird moglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren, um Ihre
Leberfunktion zu priifen; falls die Werte dieser Blutuntersuchun-
gen nicht normal sind, wird Ihr Arzt moglicherweise entschei-
den, die XALKORI-Dosis zu verringern oder lhre Behandlung zu
beenden.

* Lungenentziindung
Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen
haben, insbesondere in Verbindung mit Husten oder Fieber.
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* Reduzierung der Anzahl weiBer Blutkérperchen (inklusive der Neutro-
philen)
Teilen Sie hrem Arzt sofort mit, wenn Sie Fieber oder eine Infektion entwi-
ckeln. Ihr Arzt wird moglicherweise Blutuntersuchungen durchfthren; falls
die Werte dieser Blutuntersuchungen nicht normal sind, wird Ihr Arzt még-
licherweise entscheiden, die XALKORI-Dosis zu reduzieren.

* Benommenheit, Ohnmacht oder Beschwerden im Brustkorb
Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten,
die Anzeichen von Veranderungen der elektrischen Aktivitdt (dargestellt auf
dem Elektrokardiogramm) oder eines anormalen Rhythmus des Herzens
sein konnen. Ihr Arzt wird moglicherweise Elektrokardiogramme aufneh-
men, um zu prifen, dass keine Probleme mit Ihrem Herzen wahrend der Be-
handlung mit XALKORI auftreten.

* Teilweiser oder vollstandiger Verlust des Sehvermégens auf einem
oder beiden Augen
Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie jegliche neue Sehstérungen, jeg-
lichen Verlust Ihres Sehvermdgens oder jegliche Veranderungen der Seh-
kraft feststellen, wie z. B. Schwierigkeiten beim Sehen mit einem oder
beiden Augen. Ihr Arzt wird die XALKORI-Therapie moglicherweise unter-
brechen oder endguiltig abbrechen und Sie an einen Augenarzt tiberweisen.

Bei Kindern und Jugendlichen, die XALKORI zur Behandlung von ALK-posi-
tivem ALCL oder ALK-positivem IMT erhalten: Ihr Arzt sollte Sie vor Beginn
der Behandlung mit XALKORI und innerhalb eines Monats nach Beginn der
Behandlung mit XALKORI an einen Augenarzt Uberweisen, um Sie auf Seh-
storungen untersuchen zu lassen. Wéhrend der Behandlung mit XALKORI
sollten Sie alle 3 Monate eine Augenuntersuchung durchfiihren lassen, bei
neu auftretenden Sehstérungen jeglicher Art auch hdufiger.

* Schwere Magen- und Darmprobleme (gastrointestinal) bei Kindern
und Jugendlichen mit ALK-positivem ALCL oder ALK-positivem IMT
XALKORI kann schweren Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen verursachen.
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn wahrend der Behandlung mit
XALKORI Schluckbeschwerden, Erbrechen oder Durchfall auftreten. Ihr Arzt
kann lhnen bei Bedarf Arzneimittel zur Vorbeugung oder Behandlung von
Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen geben. Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen,
mehr Flussigkeit zu trinken, oder er kann Ihnen Elektrolytpréparate oder
andere Arten von Nahrungserganzungsmitteln verschreiben, wenn schwer-
wiegende Symptome auftreten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen mit XALKORI bei Erwachsenen mit
NSCLC konnen sein:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Sehstorungen (Sehen von Lichtblitzen, verschwommenes Sehen, Licht-
empfindlichkeit, Flusen und Doppeltsehen; diese setzen oft frith nach
Behandlungsbeginn mit XALKORI ein)

* Magenverstimmung, einschlieBlich Erbrechen, Durchfall und Ubelkeit

« (deme (iibermaBige Flissigkeit im Kdrpergewebe, welche zur Schwellung
von Handen und FuBen flhrt)

e \erstopfung

» abnormale Werte bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion

» verminderter Appetit

* Mudigkeit

e Schwindel

 Neuropathie (Geflihl von Taubheit oder Kribbeln in den Gelenken oder
Extremitéten)

e Verdnderungen des Geschmackssinns

* Bauchschmerzen

e \erringerung der Anzahl an roten Blutzellen (Andmie)

* Hautausschlag

* verminderte Herzfrequenz

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

 \erdauungsstérung

« erhohte Blutspiegel fir Kreatinin (als méglicher Hinweis auf eine gestorte
Nierenfunktion)

e erhohte Blutspiegel des Enzyms alkalische Phosphatase (ein Indikator flr
Funktionsstorung oder Verletzung eines Organs, insbesondere von Leber,
Bauchspeicheldrise, Knochen, Schilddriise oder Gallenblase)

* Hypophosphatdmie (niedrige Phosphatspiegel im Blut, die Verwirrung
oder Muskelschwache verursachen knnen)

¢ geschlossene Flissigkeitssackchen in den Nieren (Nierenzysten)

* Ohnmacht

« Entzindung der Speiserdhre (Osophagitis)

 verminderte Testosteronspiegel (mannliches Sexualhormon)

 Herzinsuffizienz

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Durchbruch (Perforation) im Magen oder Darm

» Empfindlichkeit gegeniber Sonnenlicht (Photosensitivitét)

« Erhdhte Blutspiegel in Tests zur Uberpriifung auf Muskelschadigungen
(hohe Kreatinphosphokinase-Werte)

Weitere mégliche Nebenwirkungen von XALKORI bei Kindern und Jugend-
lichen mit ALK-positivem ALCL oder ALK-positivem IMT kénnen sein:

Sehr hédufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

» abnormale Werte bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion

* Sehstorungen (Sehen von Lichtblitzen, verschwommenes Sehen, Licht-
empfindlichkeit, Flusen und Doppeltsehen; diese setzen oft frith nach
Behandlungsbeginn mit XALKORI ein)

* Bauchschmerzen

 erhohte Blutspiegel fur Kreatinin (als moglicher Hinweis auf eine gestorte
Nierenfunktion)

* Andmie (Verringerung der Anzahl an roten Blutzellen)

e \erringerung der Plattchenzahl in Bluttests (kann das Risiko flr Blutungen
und Blutergusse erhohen)

* Mudigkeit

» verminderter Appetit

* \erstopfung

« (deme (iibermaBige Flissigkeit im Kdrpergewebe, welche zur Schwellung
von Handen und FuBen flhrt)

e erhohte Blutspiegel des Enzyms alkalische Phosphatase (ein Indikator flr
Funktionsstorung oder Verletzung eines Organs, insbesondere von Leber,
Bauchspeicheldriise, Knochen, Schilddrise oder Gallenblase)

» Neuropathie (Gefuhl von Taubheit oder Kribbeln in den Gelenken oder
Extremitéten)

e Schwindel

e \erdauungsstérungen

e Verdnderungen des Geschmackssinns

* Hypophosphatdmie (niedrige Phosphatspiegel im Blut, die Verwirrung
oder Muskelschwéche verursachen konnen)

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Hautausschlag )
e Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Neben-
wirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5. Wie ist XALKORI aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkar-
ton nach ,Verwendbar bis*“ bzw. der Folie der Blisterpackung nach ,Verw.
bis/ EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

o Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

e Sie durfen keine Packung verwenden, die beschédigt ist oder Anzeichen
einer Verfdlschung aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Inren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was XALKORI enthélt

- Der Wirkstoff von XALKORI ist Crizotinib.
XALKORI 200 mg Hartkapseln: Jede Kapsel enthalt 200 mg Crizotinib.
XALKORI 250 mg Hartkapseln: Jede Kapsel enthalt 250 mg Crizotinib.

- Die sonstigen Bestandteile sind (siehe auch Abschnitt 2 ,XALKORI enthalt
Natrium®):
Kapselinhalt: Hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose,
Calciumhydrogenphosphat, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A), Magne-
siumstearat (pflanzlich).
Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).
Drucktinte: Schellack (E 904), Propylenglycol (E 1520), Kaliumhydroxid
(E 525), Eisen(Il,lIh-oxid (E 172)

Wie XALKORI aussieht und Inhalt der Packung

XALKORI 200 mg wird als Hartgelatinekapseln mit pinkfarbener Kappe und
weiBem Unterteil geliefert; die Kappe hat mit schwarzer Tinte den Aufdruck
JPfizer®, das Unterteil den Aufdruck ,CRZ 200",

XALKORI 250 mg wird als Hartgelatinekapseln mit pinkfarbener Kappe und
pinkfarbenem Unterteil geliefert; die Kappe hat mit schwarzer Tinte den Auf-
druck ,Pfizer®, das Unterteil den Aufdruck ,,CRZ 250"

Es istin Blisterpackungen mit 60 Hartkapseln und in Plastikflaschen mit
60 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr
gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8,
66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel: +371 67035775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bonrapua Lietuva

Mdaitzep Niokcembypr CAPJI, Pfizer Luxembourg SARL filialas
KnoH bwarapua Lietuvoje

Ten.: +3592 970 4333 Tel: +370 5 251 4000

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. sr.0. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel.: +36 1488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 4420 11 00 Tel: +356 21344610
Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31(0)800 63 34 636
Eesti Norge

Pfizer Luxembourg SARL Eestifiliaal Pfizer AS

Tel: +372 666 7500 TIf. +47 67 52 61 00

EAAGOQ Osterreich

Pfizer EMac AE. Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 6785800 Tel: +43 (0)1 521150
Espana Polska

Pfizer, S.L. Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91490 99 00 Tel.: +48 22 33561 00
France Portugal

Pfizer Laboratorios Pfizer, Lda.

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +351 21 423 5500
Hrvatska Romania

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +3851 3908 777

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited  Pfizer Luxembourg SARL
Company Pfizer, podruznica za svetovanje s
Tel: +1800 633 363 (toll free) podroGja

Tel: +44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacnd zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

ltalia Suomi/Finland

Pfizer Sir.l. Pfizer Qy

Tel: +39 06 33 18 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Kurmpog Sverige

Pfizer EMac A.E. (Cyprus Branch) Pfizer AB

Tnh: +357 22817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2025.

Ausflnrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu
verflighar.
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