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Alkusanat

Ladkari on madrannyt sinulle XALKORI®-143dkityksen:
= ALK- tai ROS1-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosy6van hoitoon tai
= ALK-positiivisen anaplastisen suurisoluisen lymfooman hoitoon tai

* ALK-positiivisen tulehduksellisen myofibroblastituumorin hoitoon

Tassd oppaassa kerrotaan:

* Mika on ALK- tai ROST-positiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy6épa
* Mikéa on ALK-positiivinen anaplastinen suurisoluinen lymfooma

= Mika on ALK-positiivinen tulehduksellinen myofibroblastituumori
= Mita XALKORI® on ja miten se toimii

= Miten XALKORI®-kapseleita otetaan

* Mitka ovat yleisimpid XALKORI®-hoidon haittavaikutuksia ja miten voit itse
lieventaa joitakin mahdollisesti kokemiasi haittavaikutuksia

= Mita oireita tulee erityisesti seurata XALKORI®-hoidon aikana

= Mitd muita asioita on tarked huomioida XALKORI®-hoidon aikana

Taman oppaan tiedot eivat korvaa hoitavan laakarin antamia ohjeita. Jos olet epavar-
ma tai jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkil6-
kunnan puoleen.

Tutustu myos jokaisen XALKORI®-pakkauksen mukana toimitettavaan pakkausselos-
teeseen.

Pakkausselosteen tietoja paivitetdan sitd mukaa, kun uusia tietoja XALKORI®-
hoidosta on saatavilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) on tarkistanut oppaan sisallon.

Huomaa, ettd sanalla "sinda” viitataan seka
aikuispotilaaseen ettd lapsipotilaan huoltajaan.




Sisdllysluettelo

Alkusanat 2

Mik3 on ALK- tai ROS1-positiivinen ei-pienisoluinen keuhkosyopa

Mika on ALK-positiivinen anaplastinen suurisoluinen lymfooma.....

Mika on ALK-positiivinen tulehduksellinen myofibroblastituumori

Mita XALKORI® on ja miten se toimii? 5

Miten XALKORI®-kapseleita otetaan? 6
Tavallinen vuorokausiannostus hoitoa aloitettaeSSa .......cccowvevevvrvvvvierisiiisiissseiissssisssssins 6
Ndin otat XALKORI®-KAPSEIEIEA .......cvvvvoersrserissseiisseessisss s sssnes 7
Jos unohdat ottaa XALKORI®-Kapselin/KAPSElit ......c..cccuvvvervrirrrisrissiississsssisssssisssssissssins 7
Jos voit pahoin XALKORI®-kapselin/kapselit Otettuasi .........coweereveeereeveeriererresererisrrrenn 8
Jos otat liian monta XALKORI®-KAPSEHIQ ..........cccevoeveeeeereeeeseereereeeseseeseesesvesses s 8

Mitka ovat yleisimpia XALKORI®-hoidon haittavaikutuksia 9
Mahdolliset vakavat haittQVAIKULUKSEL ...........covveeireessiiesssiissssssse s 9
VAIKULUKSEE NGKOKYKYYI ©ovvvevosveeisiiesiesiississ s sississ s sssasssssasssnns mn
Ruoansul@tuskan@van VAIVAL ............ccecomrisvisiississiissssiissssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns mn
Pahoinvointi tai OKSENTEIU.........cc.vvereriereeiisrissseiissss s ssi s esssines 2
Muutokset SUOIEN tOIMINNASSA........ccevrvriirirsirieerrsieise st 12
TUIVOTUS oo 13
VIASYIMYS oottt 13
HEIECAUIMQUS ... 13

Mita oireita tulee erityisesti seurata XALKORI®-hoidon aikana.......ccesssessesssnnssss 14
MaAKSAN LOIMINEANGITIG ..........cvoeveerieeiesiss st 14
ValkosolumGaaran VARENEMINEN ..........cc.evvrieseriseiseisetistseiseeisesisesss s 14
HENGItYSVAIKEUAET ..ot 15
Pyérryttdvd tunne, epdmddrdiset tuntemukset rinnassa
hengenahdistus, poikkeava SYydGMEN SYKE .........ccc.vvvevviveeivsrisrieiississississississsessssssssssassins 15
INGKORGIFIOL ..ot bbb
Maha-suolikanavan oireet
Vaikeat vatsan ja suoliston (ruoansulatuselimistén) ongelmat lapsilla ja nuorilla.............. 16
Munuaiskystat ei-pienisoluisessa keuhkosy6vissd (NSCLC) @ikuiSill@...........oocvovvvoeveerrrinnn. 17
Haittavaikutuksista ilmOittamMINEN .........cowvvevevvseriisssissssissssissssisssssssssissssssssssss s sssssassssssens 17

Térkeita turvallisuustietoja 18

Tietoa ja tukea 19

Potilaskortti 19




Mikd on ALK- tai ROSI-positiivinen ei-pieni-
soluinen keuhkosyopé& (non-small cell lung cancer, NSCLC)

ALK-positiivinen ei-pienisoluinen keuhkosy6pa on melko harvinainen
keuhkosydvén esiintymismuoto: ALK-geenimuutos todetaan n. 3-5 %:ssa
ei-pienisoluisista keuhkosydvista.

ROS1-geenimuutos todetaan vain n. 1-2 %:ssa ei-pienisoluisista
keuhkosyovista.

ALK- ja ROS1-geenimuutokset esiintyvat harvoin samanaikaisesti ei-
pienisoluisessa keuhkosy6vassa.

Mikd on ALK-positiivinen anaplastinen
suurisoluinen lymfooma (anapiastic large cell ymphoma, ALCL)

ALCL on harvinainen non-Hodgkin-lymfooman (NHL) tyyppi. Se kehittyy, kun
T-solut (joita kutsutaan myds T-lymfosyyteiksi) muuttuvat epdnormaaleiksi.
T-solut ovat valkosoluja, jotka torjuvat infektioita.

Noin 90-95 %:lla ALCL:44 sairastavista lapsipotilaista on taudin ALK-
positiivinen muoto.

Mikd on ALK-positiivinen tulehduksellinen
myofibroblastituumori
(inflammatory myofibroblastic tumour, IMT)

Tulehduksellinen myofibroblastituumori on harvinainen sy6patyyppi, joka
koostuu sileista lihassoluista, sidekudossoluista ja tietyntyyppisista
immuunisoluista. Sita voi esiintyd missa tahansa elimistéssé, mutta yleenséa se
esiintyy keuhkoissa, vatsassa, lantiossa tai vatsan takaosassa.

Noin 50-70 %:lla IMT-potilaista on niin sanottu ALK-positiivinen tautimuoto.




Mitd XALKORI®on?

Mit&d XALKORI® on ja miten se toimii?

XALKORI® on kapselimuotoinen, suun kautta otettava syopalaake, jonka
vaikuttava aine on kritsotinibi. XALKORI® on kehitetty erityisesti seuraavien
sairauksien hoitoon:

= aikuisille ALK- ja ROS1-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoitoon

* lapsille ja nuorille (idltdén = 6 - <18 vuotta, jotka pystyvat nielemaan ehjia
kapseleita) ALK-positiivisen anaplastisen suurisoluisen lymfooman tai
ALK-positiivisen tulehduksellisen myofibroblastituumorin hoitoon

Laakari on maarannyt sinulle XALKORI®-kapseleita:
= edenneen ei-pienisoluisen keuhkosy6van ensilinjan hoidoksi tai

mydhemman linjan hoidoksi, jos aiempi hoito ei ole auttanut pysayttamaan
taudin etenemista (aikuiset).

* anaplastisen suurisoluisen lymfooman hoitoon, jos aiempi hoito ei ole
auttanut pysayttamaéan taudin etenemistéa (lapset ja nuoret).

= tulehduksellisen myofibroblastituumorin hoitoon, jos kasvainta ei ole voitu
poistaa kokonaan leikkauksella ja jos aiempi hoito ei ole auttanut
pysdyttamaan taudin etenemista (lapset ja nuoret).

XALKORI®-hoito voi hidastaa tai pysdyttda keuhkosydvén, anaplastisen
suurisoluisen lymfooman tai tulehduksellisen myofibroblastituumorin
etenemisen tai pienentaa kasvaimen kokoa. Aikuisilla se voi my6s lievittaa
keuhkosyovan tyypillisesti aiheuttamia oireita.




~ Miten XALKORI®-kapseleita
otetaan?

Laakari on XALKORI®-hoitoa méaaratessdan kertonut sinulle [ddkkeen
annostuksesta.

Ota XALKORI®-kapseleita juuri siten kuin laakari on maarannyt ja neuvonut.

Ennen kuin otat ladketta, tutustu huolellisesti mys XALKORI®-pakkauksen
mukana toimitettavaan pakkausselosteeseen.

XALKORI®-kapseleita on saatavana kahtena eri vahvuutena: 200 mg ja 250 mg.

Tavallinen vuorokausiannostus hoitoa aloitettaessa

Ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastaville aikuisille
Tavallinen vuorokausiannostus hoitoa aloitettaessa on yksi 250 mg:n
XALKORI®-kapseli suun kautta kaksi kertaa vuorokaudessa.

Laakari seuraa hoidon toteutumista ja antaa neuvoja hoidon kestosta ja
mahdollisista annosmuutoksista.

Laakari saattaa tarvittaessa pienentda vuorokausiannostusta, jolloin annostus
voi olla my6s yksi 200 mg:n kapseli suun kautta kaksi kertaa vuorokaudessa tai
yksi 250 mg:n kapseli suun kautta kerran vuorokaudessa. Laakari saattaa
paattad lopettaa hoidon pysyvaésti, jos et siedd XALKORI®-annosta 250 mg suun
kautta kerran paivassa.

Lapsille ja nuorille, joilla on anaplastinen suurisoluinen lymfooma

tai tulehduksellinen myofibroblastituumori

Suositeltu annostus on 280 mg/m? kaksi kertaa vuorokaudessa. La&dkari laskee
suositellun aloitusannoksen, ja se riippuu lapsesi kehon pinta-alasta (BSA). Suurin
vuorokausiannos lapsilla ja nuorilla ei saa ylittda 1000 mg. XALKORI® tulee antaa
lapsille tai nuorille aikuisen valvonnassa.




Nd&in otat XALKORI®-kapseleita

Ota suositeltu annos kaksi kertaa vuorokaudessa (aamulla jaillalla) suunnilleen
samaan aikaan joka paiva.

Juo kapselin/kapselien ottamisen yhteydessa lasillinen vetta. Niele kapseli/
kapselit kokonaisina. Ald murskaa, liuota, alaka avaa kapseleita.

Voit ottaa kapselin/kapselit ruokailun yhteydessa tai tyhjaan mahaan.

Noudata aina ladkarin antamia ohjeita. Ota XALKORI®-kapseleita joka paiva niin
kauan kuin 1aakari on maarannyt.

Al3 juo greippimehua tai sy6 greippia XALKORI®-hoidon aikana.

Al3 kayta makikuismaa sisaltavia rohdosvalmisteita/luontaistuotteita
XALKORI®-hoidon aikana.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle kaikista samanaikaisesti XALKORI®-hoidon
kanssa kayttamistasi ladkkeista, mukaan lukien itsehoito-, vitamiini- ja
rohdosvalmisteet.

Jos unohdat ottaa XALKORI®-kapselin/kapselit

Jos olet unohtanut ottaa XALKORI®-kapselin/kapselit, toimintaohjeet riippuvat
siitd, miten pian on aika ottaa seuraava annos.

Jos seuraavan annoksen ottamisajankohtaan on 6 tuntia tai enemman, ota
unohtunut kapseli/kapselit heti, kun huomaat annoksen unohtuneen. Ota
seuraava kapseli/kapselit tavanomaiseen aikaan.

Jos seuraavan annoksen ottamisajankohtaan on alle 6 tuntia, jata unohtunut
kapseli/kapselit ottamatta. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin/kapselit.

Kerro ladkarille unohtuneesta annoksesta seuraavalla vastaanottokaynnilla.




Jos voit pahoin XALKORI®-kapselin/kapselit otettuasi

Jos oksennat XALKORI®-kapselin/kapselien ottamisen jélkeen, &l3 ota
ylimaaraista annosta, vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos otat lilan monta XALKORI®-kapselia

Jos otat vahingossa enemman XALKORI®-kapseleita kuin sinun pitéisi, ota
mahdollisimman pian yhteytta |aakariin tai sairaanhoitajaan. Haittavaikutusten
riski voi lisdantya, ja saatat tarvita ladkarinhoitoa.

Jos sinulla on kysyttdvad Xalkori®-hoidosta, kdadnny ladkarin,
sairaanjoitajan tai apteekkihenkiloskunnan puoleen.




XALKORI®-hoidon
haittavaikutuksia

Mitkd ovat yleisimpid XALKORI®-hoidon
haittavaikutuksia

Kuten kaikkiin ladkehoitoihin, myés XALKORI®-hoitoon voi liittya haittavaikutuksia.
Haittavaikutusten kehittyminen on yksil6llista.

Tarkkaile hoidon aikaisia tuntemuksiasi. Jos sinulle kehittyy haittavaikutuksia,
kerro niista |a3kérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myés sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa opaskirjasessa tai jokaisen XALKORI®-
pakkauksen mukana toimitettavassa pakkausselosteessa.

Vaikka kaikkia aikuisilla keuhkosydpapotilailla havaittuja haittavaikutuksia ei ole
havaittu anaplastista suurisoluista lymfoomaa tai tulehduksellista myofibroblasti-
tuumoria sairastavilla lapsilla ja nuorilla, on nama aikuisilla todetut haittavaikutukset
kuitenkin otettava huomioon myés lapsilla ja nuorilla.

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset
(lisatietoja jaliempdnd kappaleessa "Mitd oireita tulee erityisesti seurata
XALKORI®-hoidon aikanad”):

Maksan vajaatoiminta

Keuhkotulehdus

Valkosolujen (mukaan lukien neutrofiilit) maaran vaheneminen

Huimaus, py6rtyminen tai epamaaraiset tuntemukset rintakehassa (voivat olla
merkkeja sydédmen epanormaalista rytmista)

Osittainen tai taydellinen nddn menetys toisesta tai molemmista silmista
Vaikeat vatsan ja suoliston (ruoansulatuselimiston) ongelmat lapsilla ja nuorilla,
joilla on anaplastinen suurisoluinen lymfooma tai tulehduksellinen
myofibroblastituumori.

Munuaiskystat aikuispotilailla.




. XALKORI®-hoidon
& haittavaikutuksia

XALKORI®-hoidon yleisimpid& haittavaikutuksia ovat:

N&kohairiot

Ruoansulatuskanavan vaivat

Turvotus

Ummetus

Poikkeavat arvot maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

Vasymys

Heikentynyt ruokahalu

Makuaistin hairiot

Vatsakipu

Kohonnut veren kreatiniinipitoisuus

Veren punasolujen maaréan vaheneminen (anemia)

Verihiutaleiden maaran vaheneminen verikokeissa (voi lisdta verenvuotojen ja
mustelmien riskia)

Heitehuimaus

Neuropatia (nivelten, raajojen tai lihasten tunnottomuus, pistely tai kihelmointi)
Ihottuma

Sydamen harvalyontisyys

Hypofosfatemia (veren alhainen fosfaattipitoisuus, mika voi aiheuttaa
sekavuutta tai lihasheikkoutta)

XALKORI®-hoidon aikana voi my0s esiintya yleisesti kohonneita arvoja maksan
toimintaa mittaavissa verikokeissa. Laakarisi seuraa siksi maksa-arvoja mittaavien
verikokeiden tuloksia. Muita verikokeista seurattavia mahdollisia muutoksia voivat
olla veren valkosolujen tai punasolujen maaran vaheneminen. Veren valkosolujen
maéaran vaheneminen voi altistaa infektioille, kun taas veren punasolujen véhene-
minen (ts. matala hemoglobiini) voi aiheuttaa esimerkiksi vasymysta ja fyysisen
suorituskyvyn laskua. Lis&ksi joillakin potilailla on todettu kohonnutta veren kreatinii-
nipitoisuutta (saattaa olla merkkina heikentyneesta munuaisten toiminnasta). 2 %:lla
aikuisista potilaista on esiintynyt alentunutta testosteronin (miehen sukuhormonin)
pitoisuutta.

Seuraavassa on kuvattu tarkemmin joitakin yleisimpia haittavaikutuksia seké toimia,
joilla voit omatoimisesti lieventdad mahdollisesti kokemiasi haittavaikutuksia.
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Vaikutukset nékdkykyyn

Sinulle voi kehittya nakohairidita XALKORI®-hoidon aikana. Nakohairiét ilmaantuvat
keuhkosyopapotilailla tyypillisesti ensimmaisen viikon kuluessa XALKORI®-hoidon
aloituksen jalkeen.

Nakohairidita voivat olla:
N&asén hamartyminen
Valonvalahdysten ndkeminen tai pilkut ndkékentdssa (ns. hyttystanssi)
Kahtena ndkeminen

Na&ita haittavaikutuksia kokee noin 6 potilasta 10:sta.

Ole erityisen varovainen ajaessasi autoa tai kayttdessasi koneita. Al3 aja autoa tai
kayta koneita, jos nakohairiot estavat turvallisen toiminnan.

Kerro hoitavalle |azkérillesi valittomasti, jos koet mita tahansa nakéhairisita, kuten
esim. vaikeuksia ndhda toisella tai molemmilla silmilla. Tarvittaessa laakari voi ohjata
sinut silmalaakarin vastaanotolle tarkempia silmatutkimuksia varten.

Lapset ja nuoret, jotka saavat XALKORI®-valmistetta ALK-positiivisen anaplastisen suu-
risoluisen lymfooman tai ALK-positiivisen tulehduksellisen myofibroblastituumorin hoi-
toon: Laakarin on ohjattava sinut silmal&akéarin vastaanotolle ennen XALKORI®-hoidon
aloittamista ja 1kuukauden kuluessa XALKORI®-hoidon aloittamisesta mahdollisten
nakohairiciden tarkistamiseksi. Sinulle on tehtava silmatutkimus 3 kuukauden vélein
XALKORI®-hoidon aikana seka aina uusien nakokykyyn liittyvien oireiden ilmetessa.

Ruoansulatuskanavan vaivat

XALKORI®-hoitoon voi liittya erilaisia ruoansulatuskanavan vaivoja.

Yleisimpia ruoansulatuskanavan vaivoja ovat:
pahoinvointi tai oksentelu
muutokset suolen toiminnassa (ripuli tai ummetus).

2 %:lla potilaista on esiintynyt ruokatorven tulehdusta.




XALKORI®-hoidon
haittavaikutuksia

Pahoinvointi tai oksentelu

Jos sinulla ilmenee XALKORI®-hoidon aikana pahoinvointia tai oksentelua, kerro
asiasta laakarille tai sairaanhoitajalle. Laakari saattaa maarata sinulle pahoinvointi-
|adketta.

Myoés XALKORI®-kapseleiden ottaminen aterian yhteydessa voi lieventéa pahoin-
voinnin tunnetta.

Seuraavista keinoista voi olla apua, jos sinulla on pahoinvointia tai oksentelua:
Varmista riittava nesteen saanti: juo runsaasti, mutta vain pienia maaria kerralla.
Sy6 usein, mutta pienid maaria kerralla. Valta liian kuumia tai rasvaisia ruokia.
Suosi suolaisia ruokia makeiden sijaan.
Rauhoita ruokailutilanne turhasta kiireesta.

Muutokset suolen toiminnassa

Sinulla voi ilmetad XALKORI®-hoidon aikana ripulia tai ummetusta.

Nama vaivat saattavat olla hoidettavissa myds ilman reseptia saatavilla ladkeval-
misteilla. Kysy kuitenkin [d3ké&rilta tai sairaanhoitajalta neuvoa, mika valmiste sopii
sinulle parhaiten. Laakari saattaa myds maarata sinulle ripulin oireita helpottavaa
|aakitysta tai hoitoa.

Seuraavista keinoista voi olla apua, jos sinulla on ripulia:
Valta maustettuja ja rasvaisia ruokia, samoin kahvia ja alkoholia.
Voit kokeilla ruokavaliossa esimerkiksi banaania, riisia, raastettua omenaa,
perunaa tai vaaleaa leipaa.
Juo vettd usein, mutta vain pienid maéria kerralla.




Turvotus

XALKORI®-hoitoon voi liittya kasien tai jalkojen turvotusta (liiallinen nesteen kerty-
minen kudoksiin). Jos sinulla ilmenee turvotusta XALKORI®-hoidon aikana, keskuste-
le asiasta laakarin tai sairaanhoitajan kanssa.

Vasymys

Voit tuntea itsesi vasyneeksi XALKORI®-hoidon aikana. Vasymys sy6pahoidon aikana
on yleistd, mutta se voi liittya myés XALKORI®-hoitoon.

Seuraavista keinoista voi olla apua, jos tunnet itsesi visyneeksi:
Sy0 hyvin ja terveellisesti, varmista riittédva nesteen saanti.
Lepaa riittavasti: pida lepotaukoja tai ota nokosia.
Pyri liikkumaan kuntosi mukaan. Tee lyhyita kavelylenkkeja tai harrasta kevytta
liikuntaa. Hakeudu sosiaalisiin tilanteisiin.
Muista rentoutua: kuuntele vaikkapa musiikkia.

Heitehuimaus

XALKORI®-hoitoon voi liittya huimauksen tunnetta. Huimaus on yleensa lievaa,
mutta saattaa haitata esimerkiksi autolla ajamista. Jos koet huimauksen tunnetta,
keskustele siita ladkarisi kanssa.

Huom. Xalkori®-hoitoon liittyvista haittavaikutuksista saat
liscitietoa my®ds jokaisen Xalkori®-pakkauksen mukana
toimitettavasta pakkausselosteesta.




~ Seuraa naita oireita
” XALKORI®-hoidon aikana

Mitd oireita tulee erityisesti seurata
XALKORI®-hoidon aikana

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista
oireista, ota valittomasti yhteys ladkariin tai sairaanhoitajaan alaka odota seuraavaa
ladkarikayntia. Oireet voivat olla merkki vakavasta haittavaikutuksesta.

Oireita, jotka voivat viitata maksan toimintahdirioon

Ota heti yhteys laakariin, jos
olet tavanomaista vasyneempi
iho tai silmédnvalkuainen muuttuu keltaiseksi
virtsa muuttuu tummaksi tai ruskeaksi (teen variseksi)
sinulla on kipua mahan oikealla puolella
sinulle ilmaantuu poikkeavaa ihon kutinaa tai
sinulle ilmaantuu mustelmia tavanomaista herkemmin.

Qireet voivat olla merkki maksan toimintahairiésta.

Laakari seuraa maksa-arvoja verikokeiden avulla, ja voi my6s mé&arata sinut ylimaa-
raisiin verikokeisiin maksan toiminnan tarkistamiseksi. Jos verikokeiden tulokset ovat
poikkeavia, ladkéari saattaa tehdd muutoksia XALKORI®-hoitoon.

Oireita, jotka voivat viitata valkosolumaddrdn vihenemiseen

Ota heti yhteys ladkariin, jos
sinulla on kuumetta tai infektio.

Oireet voivat olla merkki veren valkosolujen maaran vahenemisesta. Laakari seuraa
valkosolujen maaraa verikokeiden avulla, ja voi myds maarata sinut ylimaaraisiin veri-
kokeisiin valkosolumaéran tarkistamiseksi. Jos verikokeiden tulokset ovat poikkeavia,
laakari saattaa tehda muutoksia XALKORI®-hoitoon.

*
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Hengitysvaikeudet

Ota heti yhteys ladkariin, jos
sinulle ilmaantuu hengitysvaikeuksia aloitettuasi XALKORI®-hoidon
keuhkosydvan hoitoon tai jos aiemmat keuhkosy6paan liittyvat oireet pahenevat,
etenkin jos hengitysvaikeuksiin liittyy yskaa tai kuumetta.

Hengitysvaikeudet voivat olla merkki keuhkotulehduksesta, jolloin |43kari saattaa
tehda muutoksia XALKORI®-hoitoon.

Pyérryttéava tunne, epadmadradiset tuntemukset rinnassa,
hengenahdistus, poikkeava sydédmen syke

Ota heti yhteys ladkariin, jos
sinulle ilmaantuu sydamen lyontirytmin muutoksia, huimausta, nopeaa
painonnousua, rintakipuja, tajunnanmenetys tai jos ilmaantuu turvotusta kasiin,
jalkoihin tai kasvoihin.

Oireet voivat viitata syddmen toiminnan muutoksiin ja l1aakarisi saattaa tilapaisesti
tauottaa XALKORI®-valmisteen tai lopettaa sen kokonaan.

Laakari seuraa saanndllisesti sydamesi syketté ja verenpainetta ja saattaa maarata
sinut EKG (sydéanfilmi eli elektrokardiogrammi) -tutkimukseen tarkistaakseen, ettei
sinulla ole syddamen toiminnan hairiéita XALKORI®-hoidon aikana.

Jos sinulla on aiemmin todettu tai todetaan sydansairaus, 1a4kari saattaa muuttaa
XALKORI®-hoidon annostusta.




~ Seuraa naita oireita
” XALKORI®-hoidon aikana

Osittainen tai tdydellinen ndéénmenetys toisessa silmdéssa tai
molemmissa silmisséa

Ota heti yhteys ladkariin, jos
koet jonkinasteista nd6n menetysta tai muutoksia ndkékyvyssa, kuten vaikeuksia
nahda toisella silmalla tai molemmilla silmilla. Ladk&ri saattaa keskeyttaa
XALKORI®-hoidon ja lahettaa sinut silmalaakarin tutkittavaksi.

Oireita, jotka voivat viitata maha-suolikanavan puhkeamaan

XALKORI®-hoito voi lisatad harvinaisena haittavaikutuksena mahalaukun tai suolen
seindman puhkeamisen vaaraa.

Ota heti yhteys ladkariin, jos
sinulle ilmaantuu vaikeaa maha- tai vatsakipua, kuumetta, vilunvaristyksia,
hengenahdistusta, sydamen nopealyontisyytta tai muutoksia suolen
toiminnassa.

Oireet voivat viitata puhkeamaan maha-suolikanavassa. Laékéri seuraa saanndéllisesti
vointiasi ja tekee tarvittaessa muutoksia XALKORI®-hoitoon.

Vaikeat vatsan ja suoliston (ruoansulatuselimistén) ongelmat
lapsilla ja nuorilla

XALKORI®-hoito voi aiheuttaa vaikeaa ripulia, pahoinvointia tai oksentelua.

Ota heti yhteys ladkariin, jos
XALKORI®-hoidon aikana ilmenee nielemisvaikeuksia, oksentelua tai ripulia.

Laakari voi antaa tarvittaessa laakkeita ripulin, pahoinvoinnin ja oksentelun estami-
seksi tai hoitamiseksi. Lagkari voi suositella juomaan enemman nesteita tai maarata
elektrolyyttilisda tai muunlaista ravitsemuksellista tukea, jos vakavia oireita ilmenee.
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Munuaiskystat ei-pienisoluisessa keuhkosyovédssd (NSCLC)
aikuisilla

XALKORI®-hoito voi aiheuttaa munuaiskystien kehittymista.

Kerro ladkarille valittémasti, jos tunnet kipua seldssasi tai kyljessasi, sinulla on
kuumetta, virtsaamistarpeesi on lisdantynyt ja/tai huomaat verta virtsassasi. Laakari
saattaa tehda hoitosi aikana sinulle testeja varmistuakseen, ettd munuaisesi toimivat
normaalisti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lagkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimeaan.

www-sivusto: www.fimea.fi (Haittavaikutuksista ilmoittaminen)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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tai Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430 040) kautta.




o * Tarkeitéa turvallisuustietoja

Greippimehu ja greippihedelma

Al3 juo greippimehua tai sy6 greippihedelmas XALKORI®-hoidon aikana, koska ne
saattavat lisata vaikuttavan aineen, kritsotinibin, pitoisuutta elimistdssasi ja haitta-
vaikutusten riski voi lisdantya.

Muut lIadke- ja rohdosvalmisteet

Joidenkin ladkevalmisteiden kaytté samanaikaisesti XALKORI®-kapseleiden
kanssa saattaa muuttaa XALKORI®-valmisteen tehoa tai lisata XALKORI®-
valmisteen haittavaikutuksia. Myds XALKORI® saattaa muuttaa muiden
ladkevalmisteiden vaikutusta.

Tallaisia lagkkeitd, joiden samanaikaista kayttoad XALKORI®-valmisteen kanssa
tulee valttaa, voivat olla esimerkiksi jotkut antibiootit, sieniladkkeet, epilepsia-
|adkkeet sekd sydan- ja verisuonisairauksien hoitoon kaytettavat ladkkeet.
Ehkaisytablettien teho saattaa havita, jos XALKORI®-kapseleita kaytetéan
samanaikaisesti ehkaisytablettien kanssa, joten hoidon aikana on kaytettava
tehokasta ehkaisya (suun kautta otettavien ehkaisyvalmisteiden lisaksi).

Al3 kdyta makikuismaa siséltavia rohdosvalmisteita XALKORI®-hoidon aikana,
koska XALKORI®-valmisteen teho voi heikentya.

Kerro ldadkdarille tai sairaanhoitajalle muista mahdollisista
sairauksistasi ja allergioistasi, samoin kaikista muista
kayttamistasi ladkkeistd, mukaan lukien itsehoito-,
vitamiini- ja rohdosvalmisteet.

Ajaminen ja koneiden kaytto

XALKORI®-hoidon haittavaikutuksina voi esiintya nakdhairi6ita, huimausta ja/
tai vasymysta. Ole siksi erityisen varovainen, kun ajat autoa tai kaytat koneita
XALKORI®-hoidon aikana.

* S -
<X

° o
®




Raskaus ja imetys

XALKORI®-kapseleita ei saa kdyttaa raskauden aikana. Raskaana olevalle
naiselle annettu XALKORI®-hoito saattaa vahingoittaa sikicta. Eldinkokeissa on
havaittu lisdantymistoksisuutta. Kerro ladkarille ennen XALKORI®-valmisteen
kdyton aloittamista, jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista.

Jos saatat tulla raskaaksi tai siittda lapsen, sinun on kaytettava riittavaa ehkaisya
XALKORI®-hoidon aikana ja vahintaan 90 paivan ajan hoidon paattymisen
jalkeen. Laskari kertoo sinulle sopivista ehkaisymenetelmista. Jos tulet raskaaksi
XALKORI®-hoidon aikana, kerro raskaudestasi ladkarille valittomasti.

Alz imeta XALKORI®-hoidon aikana, silla hoito voi vahingoittaa imevéista.

Tietoa ja tukea on saatavilla

Sydpaan sairastuneelle on tarjolla tietoa ja psyykkista tukea vaikeassa
eldméntilanteessa. Muista, ettet ole yksin sairautesi kanssa.

Jokaisen sydpapotilaan tilanne on yksiléllinen, joten tietoa sairaudestasija sen
hoidosta kannattaa kysya ennen kaikkea omalta hoitohenkilékunnalta.
Hoitohenkilokunta on sinua varten ja antaa neuvoja ja tukea sairautesi aikana.
Lisaksi Syopajarjestoista voi kysya yleista tietoa syévéasta ja sen hoidosta, samoin
syOpaan sairastuneen psyykkisista tukimuodoista.

Sy6véan kokeneilla on usein samankaltaisia kokemuksia ja tuntemuksia, joista saa
lohtua vaikeaan elamantilanteeseen. Sy6payhdistysten vertaistukiverkostosta
voit saada tukea itsellesi ja omaisillesi.

Potilaskortti

Tayta tiedot ja pida kortti mukanasi aina, kun kdyt muun kuin hoitavan ladkarisi
vastaanotolla.
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