Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

XALKORI 200 mg capsulas
XALKORI 250 mg capsulas
Crizotinib

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Versecgio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ XALKORI e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar XALKORI
3. Como tomar XALKORI

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar XALKORI

6.

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é XALKORI e para que ¢ utilizado

XALKORI ¢ um medicamento anticancerigeno que contém a substancia ativa crizotinib usada para
tratar adultos com um tipo de cancro do pulmao, chamado cancro do pulmao de ndo-pequenas células,
que apresenta um rearranjo especifico ou defeito num gene chamado cinase do linfoma anaplasico
(ALK) ou num gene chamado ROS1.

XALKORI pode ser-lhe prescrito para tratamento inicial se a sua doenca esta num estado avangado de
cancro do pulmao.

XALKORI pode ser-lhe prescrito se a sua doenga esta num estado avangado e o tratamento anterior
nao ajudou a parar a sua doenga.

XALKORI pode reduzir ou parar o crescimento do cancro do pulmao. Pode ajudar a encolher tumores.
Se tem questdes sobre como funciona XALKORI ou porque ¢ que este medicamento lhe foi receitado,
fale com o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar XALKORI

Nao tome XALKORI

. Se tem alergia ao crizotinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6, “Qual a composi¢do de XALKORI”).



Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de tomar XALKORI:

. Se tem problemas moderados ou graves no figado.

. Se alguma vez teve quaisquer outros problemas no pulmao. Alguns problemas no pulmao podem
piorar durante o tratamento com XALKORI, uma vez que XALKORI pode causar inflamagao
dos pulmoes durante o tratamento. Os sintomas podem ser semelhantes aos do cancro do
pulmao. Informe o seu médico imediatamente se tiver quaisquer sintomas novos ou agravamento
dos sintomas existentes incluindo dificuldade em respirar, falta de ar ou tosse com ou sem muco
ou febre.

. Se lhe foi dito que tem uma anomalia do seu coragdo detetada apos um eletrocardiograma (ECG)
conhecida como prolongamento do intervalo QT.

e Setem uma frequéncia cardiaca reduzida.

Se alguma vez teve problemas de estobmago ou de intestinos como perfuragdes, se tem

problemas que provoquem inflamagao no abdémen (diverticulite), ou se o cancro se propagou no
abdomen (metastase).

. Se tem distrbios da visdo (visualizagao de flashes de luz, visdo turva e visao dupla).

° Se tem uma doenga grave dos rins.

. Se esta atualmente a ser tratado com algum dos medicamentos listados na sec¢do Qutros
medicamentos e XALKORI.

Fale com o seu médico de imediato apos ter tomado XALKORI:

. Se tiver dores fortes no estomago ou abdoémen, febre, arrepios, falta de ar, batimento cardiaco
acelerado, perda parcial ou completa da visdao (de um ou de ambos os olhos) ou alteragdes dos
héabitos intestinais.

A maioria da informacao disponivel ¢ referente a doentes com alguns tipos histologicos especificos de
CPNPC ALK-positivo (adenocarcinoma) e a informacao relativa a outras histologias ¢ limitada.

Criancas e adolescentes

Nao se recomenda o tratamento de criangas e adolescentes com este medicamento. A indicagao nao
abrange criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e XALKORI
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de plantas e medicamentos ndo sujeitos a

receita médica.

Em especial, os seguintes medicamentos podem aumentar o risco de efeitos secundarios com
XALKORI:

° Claritromicina, telitromicina, eritromicina, antibidticos utilizados para tratar infe¢oes
bacterianas.

. Cetoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, utilizados para tratar infecdes fingicas.

. Atazanavir, ritonavir, cobicistate, utilizados para tratar infe¢des por VIH/SIDA.

Os seguintes medicamentos podem reduzir a eficacia de XALKORI:

. Fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital, antiepiléticos utilizados para tratar convulsdes ou
ataques.

. Rifabutina, rifampicina, utilizados para tratar a tuberculose.

. Erva de S. Jodo (Hypericum perforatum), um produto a base de plantas utilizado para tratar a
depressao.



XALKORI pode aumentar os efeitos secundarios associados com os seguintes medicamentos:

Alfentanilo e outros opioides de curta duragdo como o fentanilo (analgésicos utilizados para
procedimentos cirurgicos).

Quinidina, digoxina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida, verapamilo,
diltiazem, utilizados para tratar problemas do coragao.

Medicamentos para a pressao arterial elevada chamados beta-bloqueadores, tais como, atenolol,
propranolol, labetolol.

Pimozida, utilizada para tratar doengas mentais.

Metformina, utilizada para tratar a diabetes.

Procainamida, utilizada para tratar a arritmia cardiaca.

Cisaprida, utilizada para tratar problemas de estdomago.

Ciclosporina, sirolimus e tacrolimus utilizados em doentes transplantados.

Alcaloides ergotaminicos (por exemplo, ergotamina, di-hidroergotamina) utilizados para tratar
enxaquecas.

Dabigatrano, um anticoagulante utilizado para diminuir a coagulacdo do sangue.

Colchicina, utilizada para tratar a gota.

Pravastatina, utilizada para reduzir os niveis de colesterol.

Clonidina, guanfacina, utilizadas para tratar a hipertensao.

Mefloquina, utilizada para a prevencao da malaria.

Pilocarpina, utilizada para tratar o glaucoma (uma doenca grave dos olhos).
Anticolinesterases, utilizadas para restaurar a fungdo muscular.

Antipsicoéticos, utilizados para tratar doencas mentais.

Moxifloxacina, utilizada para tratar infegdes bacterianas.

Metadona, utilizada para tratar a dor e para o tratamento da dependéncia de opioides.
Bupropiona, utilizada para tratar a depressao e para parar de fumar.

Efavirenz, raltegravir, utilizados para tratar a infecdo por VIH.

Irinotecano, um medicamento de quimioterapia utilizado para tratar o cancro do célon e do reto.
Morfina, utilizada para tratar a dor aguda e de cancro.

Naloxona, utilizada para tratar a dependéncia em substancias opiaceas ¢ a sua interrupgao.

Estes medicamentos devem ser evitados durante o seu tratamento com XALKORI.

Contracetivos orais
Se tomar XALKORI enquanto utiliza contracetivos orais, os contracetivos orais podem ser ineficazes.

XALKORI com alimentos e bebidas

Pode tomar XALKORI com ou sem alimentos; contudo, deve evitar beber sumo de toranja ou comer
toranja durante o tratamento com XALKORI uma vez que pode alterar a quantidade de XALKORI no
seu organismo.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Recomenda-se que as mulheres evitem ficar gravidas e que os homens ndo tenham filhos durante o

tratamento com XALKORI porque este medicamento pode prejudicar o bebé. Se existir qualquer
possibilidade de a pessoa a tomar este medicamento ficar gravida ou ser pai de uma crianga, estes
devem utilizar contracecdo adequada durante o tratamento e pelo menos durante 90 dias apds a

conclusdo da terapéutica, uma vez que os contracetivos orais podem ser ineficazes enquanto tomar
XALKORLI

Nao amamente durante o tratamento com XALKORI. XALKORI pode prejudicar o bebé a ser
amamentado.



Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se tiver disturbios da visdo, tonturas e cansaco enquanto esta a tomar XALKORI, tome especial
cuidado quando conduz e utiliza maquinas.

3. Como tomar XALKORI

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

. A dose recomendada € uma capsula de 250 mg tomada oralmente duas vezes por dia (quantidade
total de 500 mg).

Tome uma capsula de manha e uma céapsula a noite.

Tome as capsulas aproximadamente a mesma hora todos os dias.

Pode tomar as capsulas com ou sem alimentos e evite sempre a ingestdo de toranja.

Engula as capsulas inteiras ¢ nao esmague, dissolva ou abra as capsulas.

Se necessario, o seu médico pode decidir reduzir a dose para 200 mg a serem tomados oralmente duas
vezes por dia (quantidade total de 400 mg) e, se for necessaria uma reducgdo adicional, reduzi-la para
250 mg a serem tomados oralmente uma vez por dia. O seu médico pode decidir interromper
permanentemente o seu tratamento se ndo for capaz de tolerar XALKORI 250 mg por via oral uma vez
por dia.

Se tomar mais XALKORI do que deveria
Se acidentalmente tomar demasiadas capsulas, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.
Pode necessitar de cuidados médicos.

Caso se tenha esquecido de tomar XALKORI
O que fazer se se esquecer de tomar uma capsula depende de quanto tempo falta até a sua proxima
dose.

. Se a sua proxima dose € dentro de 6 horas ou mais, tome a capsula esquecida assim que se
lembrar. Depois tome a proxima capsula a hora habitual.
. Se a sua proxima dose ¢ em menos de 6 horas, nao tome a capsula esquecida. Tome depois a

proxima capsula a hora habitual.
Informe o seu médico sobre a dose esquecida na sua proxima visita.

Nao tome uma dose a dobrar (duas doses ao mesmo tempo) para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Se vomitar apos ter tomado uma dose de XALKORI, ndo tome uma dose extra, tome apenas a sua
proxima dose a hora habitual.

Se parar de tomar XALKORI
E importante que tome XALKORI todos os dias, enquanto o seu médico lho receitar. Se ndo consegue
tomar este medicamento como o seu médico lhe receitou ou se sente que ja ndo necessita dele, contacte

o seu médico imediatamente.

Caso ainda tenha dtvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.



4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Alguns efeitos secundérios podem ser graves. Deve contactar o seu médico imediatamente se tiver
algum dos seguintes efeitos secundarios graves (ver também secc¢do 2 “O que precisa de saber antes de
tomar XALKORI™):

° Faléncia do figado
Fale com o seu médico imediatamente se se sentir mais cansado do que o habitual, se a sua pele
¢ a parte branca dos olhos se tornarem amarelas, se a sua urina se tornar escura ou castanha (da
cor do chd), se tiver nauseas, vomitos ou diminuic¢ao do apetite, se tiver dor no lado direito do
seu estdmago, se tiver comichao, ou se tiver nodoas negras mais facilmente do que o habitual. O
seu médico pode pedir analises ao sangue para verificar a funcao do seu figado e, se os
resultados estiverem alterados, o seu médico pode decidir reduzir a dose de XALKORI ou parar
0 seu tratamento.

. Inflamacao dos pulmdes
Fale com o seu médico de imediato se tiver dificuldade em respirar, especialmente se for
associado com tosse ou febre.

. Reducio do niimero de glébulos brancos (incluindo neutroéfilos)
Fale com o seu médico de imediato se tiver febre ou uma infe¢ao. O seu médico pode efetuar
analises ao sangue e, se os resultados ndo estiverem normais, o seu médico pode reduzir a dose
de XALKORI.

° Sensacio de atordoamento, desmaio ou desconforto no peito
Fale com o seu médico de imediato se tiver estes sintomas, que podem ser sinais de alteragdes na
atividade elétrica (observadas num eletrocardiograma) ou altera¢des do ritmo cardiaco. O seu
médico pode efetuar eletrocardiogramas para verificar se ha algum problema com o seu coragdo
durante o tratamento com XALKORI.

. Perda parcial ou completa da visio de um ou de ambos os olhos
Fale com o seu médico de imediato se tiver qualquer perda da visdao ou qualquer alteracdo na
visdo como dificuldade em ver de um ou de ambos os olhos. O seu médico pode interromper o
tratamento com XALKORI e encaminhé-lo para um oftalmologista.

Outros efeitos secundarios podem incluir:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

. Efeitos visuais (visualizacao de flashes de luz, visdo turva ou visdo dupla; estes normalmente
comegam pouco tempo depois do inicio do tratamento com XALKORI).

Disturbio do estdomago, incluindo vomitos, diarreia e nauseas.

Edema (excesso de fluidos nos tecidos corporais, causando inchago das maos e pés).
Obstipacao.

Alteragdes nas analises sanguineas do figado.

Diminuigdo do apetite.

Cansaco.

Tonturas.

Neuropatia (sensac¢do de dorméncia ou formigueiro nas articulagdes ou extremidades).
Alteragéo do paladar.



Dor no abdémen.

Redugdo no nimero de globulos vermelhos (anemia).
Erupcao na pele.

Ritmo cardiaco reduzido.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

° Indigestao.

. Niveis aumentados de creatinina sérica (podem indicar que os rins nao estdo a funcionar
corretamente).

. Niveis aumentados da enzima fosfatase alcalina no sangue (um indicador de mau funcionamento
ou lesdo de um orgdo, em particular o figado, o pancreas, os 0ssos, a glandula tiroide ou a
vesicula).

. Hipofosfatemia (niveis baixos de fosfato no sangue que podem provocar sensagao de confusio

ou fraqueza muscular).

Bolsas fechadas de liquido dentro do rim (cistos renais).

Desmaio.

Inflamagdo do esofago (tubo utilizado na degluti¢do).

Niveis diminuidos de testosterona, uma hormona sexual masculina.
Insuficiéncia cardiaca.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
° Perfuracdo no estdmago ou nos intestinos.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através através do:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av.Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar XALKORI

. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

. Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco ou no blister ¢ na
embalagem exterior apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

. Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

° Nao utilize nenhuma embalagem que esteja danificada ou apresente sinais de adulteracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o
ambiente.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de XALKORI

- A substancia ativa de XALKORI ¢ o crizotinib.
XALKORI 200 mg: cada cépsula contém 200 mg de crizotinib
XALKORI 250 mg: cada capsula contém 250 mg de crizotinib

— Os outros componentes sao:
Conteudo da capsula: silica anidra coloidal, celulose microcristalina, hidrogenofosfato de calcio
anidro, carboximetilamido sodico (tipo A), estearato de magnésio.
Involucro da capsula: gelatina, didxido de titanio (E171) e 6xido de ferro vermelho (E172).
Tinta de impressdo: shellac, propilenoglicol, hidroxido de potéssio e 6xido de ferro preto (E172).

Qual o aspeto de XALKORI e conteiido da embalagem

XALKORI 200 mg esta disponivel como capsulas de gelatina com cabega cor-de-rosa e corpo branco,
impressas com tinta preta com “Pfizer” na cabega, “CRZ 200” no corpo.

XALKORI 250 mg esta disponivel como cépsulas de gelatina com cabeca e corpo cor-de-rosa,
impressas com tinta preta com “Pfizer” na cabeca, “CRZ 250 no corpo.

Esta disponivel em embalagens de blisters com 60 capsulas e em frascos de plastico com 60 capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular de Autoriza¢ao de Introdu¢ao no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstétte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgique/Belgié¢ /Belgien Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +370 52 51 4000

Bbwarapus Luxembourg/Luxemburg

[aiizep JlrokcemOypr CAPJL, Knon beirapust  Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer PFE, spol. s r.o. Pfizer Kft.

Tel.: +420 283 004 111 Tel.: +36-1-488-37-00



Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 666 7500

E)rGoa
Pfizer EALGg ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAM\G ALE. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 67035 775

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.:+48 22 335 61 00

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Tel.:+421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 11/2019.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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