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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







UPUTSTVO ZA LIJEK
XALKORI, 200 mg, kapsula, tvrda

XALKORI, 250 mg, kapsula, tvrda






krizotinib

Riječi „Vi” i „Vaš” koriste se za označavanje i odraslog pacijenta i njegovatelja pedijatrijskog pacijenta.
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1.
Šta je lijek XALKORI i čemu je namijenjen

2.
Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek XALKORI

3.
Kako se upotrebljava lijek XALKORI

4.
Moguća neželjena dejstva 

5.
Kako čuvati lijek XALKORI

6.
Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK XALKORI I ČEMU JE NAMIJENJEN

XALKORI je antikarcinomski lijek koji sadrži aktivnu supstancu krizotinib. Primjenjuje se kod odraslih osoba za liječenje određenog tipa raka pluća koji se naziva nesitnoćelijski karcinom pluća, a koga karakteriše specifično preuređenje gena ili defekt koji može obuhvatati ALK gen (ALK - anaplastična limfomska kinaza) ili ROS1 gen.

Lijek XALKORI Vam može biti propisan kao početna terapija ukoliko je Vaša bolest rak pluća u uznapredovaloj fazi. 
Lijek XALKORI Vam može biti propisan ukoliko je Vaša bolest u uznapredovaloj fazi ili prethodne terapije nijesu pomogle da se bolest zaustavi.
Lijek XALKORI može usporiti ili zaustaviti razvoj raka pluća, a to može doprinijeti smanjenju tumora.

Lijek XALKORI se koristi za liječenje djece i adolescenata (uzrasta od ≥6 do <18 godina) s tipom tumora koji se naziva anaplastični limfom velikih ćelija (engl. anaplastic large cell lymphoma, ALCL) ili tipom tumora koji se naziva inflamatorni miofibroblastični tumor (engl. inflammatory myofibroblastic

tumour, IMT) koji se manifestuje specifičnim preuređivanjem ili defektom u genu zvanom anaplastična limfomska kinaza (engl. anaplastic lymphoma kinase, ALK).

Lijek XALKORI se može propisati djeci i adolescentima za liječenje ALCL ako prethodna terapija nije pomogla da se bolest zaustavi.

Lijek XALKORI se može propisati djeci i adolescentima za liječenje IMT ako operacija nije pomogla da se bolest zaustavi.

Ovaj lijek smijete primiti samo pod nadzorom ljekara koji ima iskustva u liječenju karcinoma. Ukoliko imate bilo kakva pitanja o tome kako lijek XALKORI djeluje ili zbog čega Vam je ovaj lijek  propisan, obratite se Vašem ljekaru.
2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek XALKORI 
Lijek XALKORI ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na krizotinib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6). 

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek XALKORI:

· Ukoliko imate umjereno ili teško oboljenje jetre.

· Ukoliko ste bilo kada imali neke druge probleme sa plućima. Problemi sa plućima se mogu pogoršati u toku terapije lijekom XALKORI, jer primjena ovog lijeka može izazvati zapaljenje pluća. Simptomi mogu biti slični simptomima raka pluća. Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko Vam se pojave novi ili Vam se pogoršaju postojeći simptomi, uključujući otežano disanje, nedostatak daha, kašalj sa ili bez sluzi ili groznica.

· Ukoliko Vam je na osnovu nalaza na elektrokardiogramu (EKG) rečeno da imate nepravilnost u električnoj aktivnosti srca poznatoj kao produženje QT intervala.

· Ukoliko imate usporen srčani ritam.

· Ukoliko ste bilo kada imali tegobe sa želucem ili crijevima kao što su perforacije (pojava malih otvora u zidu crijeva), ako imate stanja koja izazivaju zapaljenje unutar trbušne duplje (divertikulitis) ili ako imate metastaze (širenje tumora) u trbušnoj duplji.

· Ukoliko imate poremećaj vida (vidite bljeskove svjetlosti, imate zamućen vid ili vidite dvostruko).

· Ukoliko imate teško oboljenje bubrega. 

· Ukoliko ste trenutno na terapiji bilo kojim od ljekova navedenih u odjeljku „Primjena drugih ljekova”.

Ako se neko od gore navedenih stanja odnosi na Vas, recite svom ljekaru.
Odmah se obratite Vašem ljekaru, ukoliko nakon uzimanja lijeka XALKORI:

· Osjetite jake bolove u želucu ili trbuhu, groznicu, jezu, nedostatak daha, ubrzan srčani ritam, djelimični ili potpuni gubitak vida (u jednom ili oba oka) ili promjenu učestalosti pražnjenja crijeva.

Većina dostupnih informacija dobijena je od odraslih pacijenata sa jednim specifičnim histološkim tipom ALK-pozitivnog ili ROS1-pozitivnog nesitnoćelijskog karcinoma pluća (adenokarcinom), dok su ograničene informacije dostupne za druge histološke tipove.

Djeca i adolescenti
Indikacija za nesitnoćelijski karcinom pluća ne obuhvata djecu i adolescente. Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 6 godina sa ALK-pozitivnim ALCL ili ALK-pozitivnim IMT. Djecu i adolescente treba procijeniti na njihovu sposobnost da progutaju netaknute kapsule prije propisivanja lijeka XALKORI. Lijek XALKORI treba davati djeci i adolescentima pod nadzorom odrasle osobe.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući biljne ljekove i ljekove koji su dostupni bez ljekarskog recepta.

Naročito sljedeći ljekovi mogu povećati rizik od neželjenih dejstava lijeka XALKORI:
· Klaritromicin, telitromicin, eritromicin, antibiotici koji se primjenjuju za liječenje bakterijskih infekcija.

· Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, koji se primjenjuju u liječenju gljivičnih infekcija.

· Atazanavir, ritonavir, kobicistat, koji se primjenjuju u liječenju HIV infekcija/AIDS. 
Sljedeći ljekovi mogu smanjiti efikasnost lijeka XALKORI: 

· 
Feniton, karbamazepin ili fenobarbital, koji se primjenjuju u liječenju epileptičnih napada ili grčeva.

· Rifabutin, rifampicin, koji se primjenjuju u liječenju tuberkuloze.

· Kantarion (Hypericum perforatum), biljni lijek koji se koristi za liječenje depresije.

Lijek XALKORI može pojačati neželjena dejstva povezana sa sljedećim ljekovima:

· Alfentanil i drugi opioidni analgetici kratkog dejstva kao što je fentanil (ljekovi protiv bolova koji se primjenjuju u hirurškim procedurama).

· Hinidin, digoksin, dizopiramid, amjodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem, koji se primjenjuju u liječenju srčanih problema.

· Ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska koji se nazivaju beta blokatori, kao što su atenolol, propranolol, labetalol.

· Pimozid, koji se primjenjuje u liječenju mentalnih bolesti.
· Metformin, koji se primjenjuje u liječenju šećerne bolesti.
· Prokainamid, koji se primjenjuje u liječenju srčanih aritmija.
· Cisaprid, koji se primjenjuje u liječenju stomačnih tegoba.

· Ciklosporin, sirolimus i takrolimus koji se primjenjuju kod pacijenata kojima je izvršena transplantacija.

· Ergot alkaloidi (npr. ergotamin, dihidroergotamin), koji se primjenjuju u liječenju migrene.

· Dabigatran, antikoagulans koji se primjenjuje za usporavanje stvaranja krvnih ugrušaka.

· Kolhicin, koji se primjenjuje u liječenju gihta.

· Pravastatin, koji se primjenjuje za snižavanje nivoa holesterola.

· Klonidin, guanfacin, koji se primjenjuju u liječenju hipertenzije.

· Meflohin, koji se primjenjuje u sprječavanju malarije.

· Pilokarpin, koji se primjenjuje u liječenju glaukoma (teškog oboljenja oka).

· Antagonisti holinesteraze, koji se primjenjuju za oporavak mišićne funkcije.

· Antipsihotici, koji se primjenjuju u liječenju mentalnih bolesti.

· Moksifloksacin, koji se primjenjuje u liječenju bakterijskih infekcija. 

· Metadon, koji se primjenjuje u liječenju bola i u liječenju zavisnosti od opioida.

· Bupropion, koji se primjenjuje u liječenju depresije i odvikavanju od pušenja.

· Efavirenz, raltegravir, koji se primjenjuju u liječenju HIV infekcije.

· Irinotekan, lijek koji se primjenjuje u hemioterapiji za liječenje raka debelog crijeva i rektuma.

· Morfin, koji se primjenjuje u liječenju akutnog bola i bola usljed karcinoma. 

· Nalokson, koji se primjenjuje u liječenju zavisnosti od opioidnih ljekova i apstinencijalnog sindroma.

Primjenu ovih ljekova treba izbjegavati tokom terapije lijekom XALKORI.
Oralni kontraceptivi 
Primjena lijeka XALKORI istovremeno sa oralnim kontraceptivima može dovesti do njihove neefikasnosti.

Uzimanje lijeka XALKORI sa hranom ili pićem
Lijek XALKORI možete uzimati sa hranom ili bez nje. Međutim, izbegavajte da pijete sok od grejpfruta ili jedete grejpfrut dok ste na terapiji lijekom XALKORI, pošto grejpfrut može izmijeniti količinu lijeka XALKORI u Vašem organizmu.

Zaštita od sunca
Izbjegavajte dugotrajno izlaganje suncu. Lijek XALKORI može učiniti vašu kožu osjetljivom na sunce (fotoosjetljivost) i možete lakše izgorjeti. Treba da nosite zaštitnu odjeću i/ili koristite sredstva za zaštitu od sunca koji prekrivaju vašu kožu kako bi je zaštitili od opekotina od sunca ako morate biti na suncu tokom terapije lijekom XALKORI.
Plodnost, trudnoća i dojenje 

Ukoliko ste trudni ili dojite, možete zatrudnjeti ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Preporučuje se da žene izbjegavaju trudnoću i da muškarci izbjegavaju da ostvare potomstvo dok su na terapiji lijekom XALKORI jer ovaj lijek može da naškodi plodu. Ukoliko postoji bilo kakva mogućnost da žena koja prima ovaj lijek  ili partnerka muškarca koji je na terapiji ovim lijekom može da zatrudni, neophodno je koristiti adekvatnu kontracepciju tokom liječenja i najmanje još 90 dana nakon završetka terapije, jer primjena oralnih kontraceptiva može biti neefikasna tokom terapije lijekom XALKORI.

Nemojte dojiti tokom terapije lijekom XALKORI, jer ovaj lijek može da naškodi odojčetu.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek .

Uticaj lijeka Xalkori na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Obratite posebnu pažnju prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama, jer se tokom terapije lijekom XALKORI mogu javiti poremećaji vida, vrtoglavica i zamor.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka XALKORI

Lijek XALKLORI sadrži natrijum

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kapsuli od 200 mg ili 250 mg, što znači da je suštinski bez natrijuma.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK XALKORI

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

· Preporučena doza za odrasle sa NSCLC je jedna kapsula od 250 mg dva puta dnevno (ukupno 500 mg) i uzima se oralno.

· Preporučena doza za djecu i adolescente sa ALK-pozitivnim ALCL ili ALK-pozitivnim IMT je 280 mg/m2 oralno dva puta dnevno. Preporučenu dozu će izračunati ljekar djeteta i zavisi od površine tjelesne površine djetea (eng. body surface area, BSA). Maksimalna dnevna doza kod djece i adolescenata ne smije prelaziti 1000 mg. Lijek XALKORI treba davati pod nadzorom odrasle osobe.

· Uzimajte preporučenu dozu jednom ujutro i jednom uveče.

· Uzimajte kapsule približno u isto vrijeme svakog dana.

· Možete uzimati kapsule sa ili bez hrane, uvijek izbjegavajući grejpfrut.

· Progutajte kapsulu cijelu i nemojte ih mrviti, rastvarati ili otvarati.

Ukoliko je neophodno, Vaš ljekar može odlučiti da smanji dozu koju treba uzimati oralno. Vaš ljekar može odlučiti da trajno prekine Vaše liječenje lijekom XALKORI ako se pokaže da ne podnosite dnevnu dozu lijeka XALKORI.
Ako ste uzeli više lijeka XALKORI nego što je trebalo
Ukoliko ste slučajno uzeli više kapsula nego što je preporučeno, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta. Može Vam biti neophodna medicinska pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek XALKORI
Šta treba da učinite ukoliko zaboravite da uzmete kapsulu zavisi od toga koliko je vremena preostalo do Vaše sljedeće doze.

· Ukoliko je Vaša sljedeća doza za 6 ili više sati, uzmite propuštenu kapsulu čim se sjetite.

Potom uzmite sljedeću kapsulu u uobičajeno vrijeme.

· Ukoliko je Vaša sljedeća doza za manje od 6 sati, preskočite uzimanje propuštene kapsule.

Potom uzmite sljedeću kapsulu u uobičajeno vrijeme.

Obavijestite Vašeg ljekara o propuštenoj dozi prilikom naredne posjete.

Ne uzimajte duplu dozu (dvije kapsule istovremeno) da biste nadoknadili propuštenu dozu. 

Ukoliko povratite poslije uzimanja lijeka XALKORI, nemojte uzimati dodatnu dozu, već uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek XALKORI 

Važno je da uzimate lijek XALKORI svakodnevno onoliko dugo koliko Vam je propisano. Ukoliko niste u mogućnosti da uzimate lijek onako kako Vam je ljekar propisao, ili ako Vam se čini da Vam terapija više nije neophodna, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek XALKORI može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko osjetite bilo koja neželjena dejstva, razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom. To obuhvata i moguća neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
Iako sve neželjene reakcije identifkovane kod odraslih sa NSCLC nijesu uočene kod djece i adolescenata sa ALCL ili IMT, ista neželjena dejstva za odrasle pacijente sa karcinomom pluća treba uzeti u obzir za djecu i adolescente sa ALCL ili IMT.
Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. Odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ukoliko osjetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava (vidjeti i dio 2 „Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek  XALKORI”):

· Slabost (insuficijencija) jetre
Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko osjećate zamor koji je izraženiji nego inače, ukoliko primijetite žutu prebojenost kože ili beonjača, tamnu ili smeđu (boje čaja) prebojenost urina (mokraće), ukoliko imate mučninu, povraćate, ukoliko Vam je smanjen apetit, osjećate bol u desnoj strani stomaka, ukoliko osjećate svrab ili ukoliko dobijate modrice lakše nego inače. Vaš ljekar može uraditi analize krvi kako bi provjerio funkciju jetre i odlučiti da smanji dozu lijeka XALKORI ili da obustavi terapiju ako rezultati odstupaju od normalnih.

· Zapaljenje pluća
Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko osjetite otežano disanje, naročito ako je povezano sa kašljem ili groznicom.

· Smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (uključujući neutrofile)
Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko osjetite groznicu ili infekciju. Vaš ljekar može uraditi analize krvi i odlučiti da smanji dozu lijeka XALKORI ako rezultati odstupaju od normalnih. 

· Ošamućenost, nesvjestica ili nelagodnost u grudnom košu 
Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko osjetite ove simptome, jer bi oni mogli biti znaci promjena u električnoj aktivnosti srca (što se vidi na elektrokardiogramu) ili izmijenjenog srčanog ritma. Vaš ljekar može uraditi elektrokardiogram kako bi provjerio da li postoje srčani problemi tokom liječenja lijekom XALKORI. 

· Djelimičan ili potpuni gubitak vida u jednom ili oba oka
Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko osjetite nove probleme sa vidom, bilo kakav gubitak vida ili bilo koju promjenu vida kao što su teškoće pri gledanju na jedno ili oba oka. Vaš ljekar može obustaviti ili trajno prekinuti liječenje lijekom XALKORI i uputiti Vas oftalmologu.
Za djecu i adolescente koji uzimaju lijek XALKORI za liječenje ALK-pozitivnog ALCL ili ALK-pozitivnog IMT: Vaš ljekar bi trebalo da Vas uputi kod oftalmologa prije početka primjene lijeka XALKORI i u roku od 1 mjeseca od početka primjene lijeka XALKORI kako bi provjerio da li postoje problemi sa vidom. Potrebno je da obavite pregled očiju svaka 3 mjeseca tokom terapije lijekom XALKORI i češće ako postoje novi problemi sa vidom.

· Teški problemi sa želucem i crijevima (gastrointestinalni) kod djece i adolescenata sa ALK-pozitivnim ALCL ili ALK-pozitivnim IMT

Lijek XALKORI može izazvati tešku dijareju, mučninu ili povraćanje. Odmah recite Vašem ljekaru ukoliko se tokom terapije lijekom XALKORI jave problemi sa gutanjem, povraćanjem ili dijarejom. Vaš ljekar može dati ljekove prema potrebi za sprječavanje ili liječenje dijareje, mučnine i povraćanja. Vaš ljekar može preporučiti da pijete više tečnosti ili može propisati dodatke elektrolita ili druge vrste nutritivne podrške ako se razviju teški simptomi.
Ostala neželjena dejstva lijeka XALKORI kod odraslih sa NSCLC mogu obuhvatati sljedeće:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Poremećaji vida (vidite bljeskove svjetlosti, imate zamućen vid, osjetljivost na svjetlost, plutajuće čestice (floater) u staklastom tijelu ili vidite dvostruko, što se često javlja ubrzo nakon započinjanja terapije lijekom XALKORI)

· Stomačni problemi, koji uključuju povraćanje, proliv, mučninu

· Edem (nakupljanje tečnosti u tkivima što dovodi do oticanja šaka i stopala)

· Zatvor

· Izmijenjeni rezultati testova funkcije jetre

· Smanjen apetit

· Zamor

· Vrtoglavica

· Neuropatija (osjećaj utrnulosti ili bockanja u zglobovima i ekstremitetima)

· Promjena čula ukusa

· Bol u trbuhu

· Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija)

· Kožni osip

· Usporen srčani ritam.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Otežano varenje

· Povećane vrijednosti kreatinina (ukazuje da bubrezi ne rade pravilno)

· Povećane vrijednosti enzima alkalna fosfataza u krvi (ukazuje na izmjene u radu organa ili na povredu, naročito jetre, pankreasa (gušterače), kostiju, štitaste žlijezde ili žučne kese) 

· Hipofosfatemija (nizak nivo fosfata u krvi što može dovesti do zbunjenosti ili mišićne slabosti)

· Zatvorene ,,kesice” unutar bubrega ispunjene tečnošću (kompleksne bubrežne ciste)

· Nesvjestica (sinkopa)

· Zapaljenje jednjaka 

· Smanjena koncentracija testosterona, muškog polnog hormona

· Srčana slabost (insuficijencija srca).

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Otvor (perforacija) u zidu želuca ili crijeva.

· Osjetljivost na sunčevu svjetlost (fotoosjetljivost).

· Povećane vrijednosti u analizama krvi kojima se provjerava oštećenje mišića (visoke vrijednosti kreatinin fosfokinaze).
Ostala neželjena dejstva lijeka XALKORI kod djece i adolescenata sa ALK-pozitivnim ALCL ili ALK-pozitivnim IMT mogu uključivati:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
• 
Izmijenjeni rezultati testova funkcije jetre

• 
Poremećaji vida (vidite bljeskove svjetlosti, imate zamućen vid, osjetljivost na svjetlost, plutajuće čestice (floater) u staklastom tijelu ili vidite dvostruko, što se često javlja ubrzo nakon započinjanja terapije lijekom XALKORI
• 
Bol u trbuhu
• 
Povećane vrijednosti kreatinina (ukazuje da bubrezi ne rade pravilno)
• 
Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija)
• 
Nizak broj trombocita u krvnim testovima (može povećati rizik od krvarenja i modrica)

• 
Zamor

• 
Smanjen apetit

• 
Zatvor
• 
Edem (nakupljanje tečnosti u tkivima što dovodi do oticanja šaka i stopala)
• 
Povećane vrijednosti enzima alkalna fosfataza u krvi (ukazuje na izmjene u radu organa ili na povredu, naročito jetre, pankreasa (gušterače), kostiju, štitaste žlijezde ili žučne kese) 
• 
Neuropatija (osjećaj utrnulosti ili bockanja u zglobovima i ekstremitetima)
• 
Vrtoglavica

• 
Otežano varenje
• 
Promjena čula ukusa

• 
Hipofosfatemija (nizak nivo fosfata u krvi što može dovesti do zbunjenosti ili mišićne slabosti).
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

• 
Kožni osip
• 
Zapaljenje jednjaka.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem  neželjenih dejstava možete  da pomognete u procjeni  bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. KAKO ČUVATI LIJEK XALKORI

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece!

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na foliji blistera i kutiji nakon oznake „Važi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Nemojte koristiti pakovanje koje je oštećeno ili se vidi da je prethodno otvarano.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek XALKORI

- Aktivna supstanca je krizotinib. 

XALKORI, 200 mg, kapsula, tvrda:
Jedna kapsula, tvrda sadrži 200 mg krizotiniba.

XALKORI, 250 mg, kapsula, tvrda:

Jedna kapsula, tvrda sadrži 250 mg krizotiniba.

- Pomoćne supstance su:

Sadržaj kapsule: silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogen fosfat, bezvodni; natrijum skrob glikolat (tip A); magnezijum stearat.

Omotač kapsule: želatin; titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

Mastilo za štampu: šelak; propilen glikol; kalijum hidroksid; gvožđe (III) oksid, crni (E172).

(vidjeti i dio 2 „Lijek XALKORI sadrži natrijum“).
Kako izgleda lijek XALKORI i sadržaj pakovanja
XALKORI, 200 mg, kapsula, tvrda: 

Dvodijelne, tvrde neprozirne želatinske kapsule, bijelog tijela i ružičaste kape, sa odštampanom oznakom ”Pfizer” na kapici i ,,CRZ 200” na tijelu.

XALKORI, 250 mg, kapsula, tvrda: 
Dvodijelne, tvrde neprozirne želatinske kapsule, ružičastog tijela i ružičaste kape, sa odštampanom oznakom ”Pfizer” na kapici i ,,CRZ 250” na tijelu.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Al blister koji sadrži 10 kapsula, tvrdih. 

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 6 blistera sa po 10 kapsula, tvrdih (ukupno 60 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica 

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH 
Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
Xalkori, kapsula, tvrda, 200 mg, blister, 60 kapsula, tvrdih: 2030/25/2415 - 3683 od 20.06.2025. godine
Xalkori, kapsula, tvrda, 250 mg, blister, 60 kapsula, tvrdih: 2030/25/2416 - 3684 od 20.06.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2025. godine[image: image2.png]
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