FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vizimpro
15 mg, 30 mg, 45 mg filmdragerade tabletter
dakomitinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Vizimpro ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Vizimpro
3. Hur du tar Vizimpro

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Vizimpro ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vizimpro ar och vad det anvands for

Vizimpro innehaller den aktiva substansen dakomitinib, vilken
tillhor en grupp lakemedel som kallas protein-tyrosinkinashammare
som anvands for att behandla cancer.

Vizimpro anvands for att behandla vuxna med en typ av
lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer. Om ett test har
visat att din cancer har vissa forandringar (mutationer) i en gen
som kallas EGFR (epidermal tillvaxtfaktorreceptor) och har spridit
sig till din andra lunga eller andra organ, kan din cancer sannolikt
svara pa behandling med Vizimpro.

Vizimpro kan anvandas som forsta behandling nar din lungcancer
har spridit sig till din andra lunga eller andra organ.

2. Vad du behover veta innan du tar Vizimpro
Ta inte Vizimpro

® om du ar allergisk mot dakomitinib eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Vizimpro:
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® om du nagonsin haft andra lungproblem. Vissa lungproblem
kan forvarras nar man behandlas med Vizimpro eftersom
Vizimpro kan orsaka inflammation i lungorna under
behandlingen. Symtomen kan likna dem vid lungcancer. Tala
omedelbart om for lakaren om du far nya eller férvarrade
symtom, som t.ex. andningssvarigheter, andfaddhet, hosta
med eller utan slembildning, eller feber.

® om du behandlas med nagot av ldkemedlen som raknas upp i
avsnittet Andra lakemedel och Vizimpro.

Informera lakaren omedelbart nar du tar detta lakemedel:

® om du far diarré. Det ar viktigt att diarré behandlas
omedelbart.

® om du far hudutslag. Det ar viktigt att behandling av hudutslag
satts in tidigt.

® om du far symtom pa leverproblem t.ex. gulfargad hud eller
ogonvitor (qulsot), mork eller brun (tefargad) urin, ljus
avforing.

Barn och ungdomar

Vizimpro har inte studerats hos barn och ungdomar och far inte ges
till patienter under 18 ar.

Andra lakemedel och Vizimpro

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar viktigt eftersom vissa lakemedel kan fa forstarkt effekt om
de tas tillsammans med Vizimpro. Detta galler bland annat:
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® prokainamid, som anvands mot oregelbunden hjartrytm
® pimozid och tioridazin, som anvands vid schizofreni och psykos

Du ska inte ta dessa lakemedel medan du behandlas med
Vizimpro.

Foljande lakemedel kan minska effekten av Vizimpro:

® |angverkande lakemedel for att minska mangden magsyra,
t.ex. protonpumpshammare (vid magsar, matsmaltningsbesvar
och halsbranna).

Du ska inte ta dessa lakemedel medan du behandlas med
Vizimpro. Du kan i stallet ta ett korttidsverkande lakemedel, sasom
ett syraneutraliserande medel eller ett lakemedel som kallas
H2-blockerare. Om du tar H2-blockerare ska du ta din dos Vizimpro
minst 2 timmar fore eller 10 timmar efter att du tagit
H2-blockeraren.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Du far inte skaffa barn under behandlingen med Vizimpro. Detta
lakemedel kan namligen skada fostret. Om det finns nagon risk att
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du kan bli gravid maste du anvanda effektiva preventivmedel
under behandlingen och minst 17 dagar efterat. Kontakta lakaren
omedelbart om du blir gravid medan du tar detta lakemedel.

Amning
Du ska inte amma medan du tar detta lakemedel eftersom man
inte vet om det kan skada barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trotthet och O6gonirritation kan forekomma hos patienter som tar
Vizimpro. Om du kanner dig trott eller om dina 6gon ar irriterade
ska du vara forsiktig nar du kor nagot fordon eller anvander
maskiner.

Vizimpro innehaller laktos och natrium

Detta lakemedel innehaller laktos (finns i mjolk och
mejeriprodukter). Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
din lIakare innan du tar detta lakemedel.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Vizimpro

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

® Rekommenderad dos ar 45 mg via munnen varje dag.
® Ta tabletten vid ungefar samma tid varje dag.
® Svalj tabletten hel med ett glas vatten.
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® Du kan ta tabletten med eller utan mat.

Lékaren kan minska dosen av detta lakemedel beroende pa hur val
du tolererar det.

Om du har tagit for stor mangd av Vizimpro

Om du har tagit for mycket Vizimpro ska du uppsoka lakare eller
bege dig till sjukhus omedelbart.

Om du har glomt att ta Vizimpro

Om du missar en dos eller kraks upp den ska du ta nasta dos som
planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Vizimpro

Sluta inte att ta Vizimpro om inte ldkaren sager at dig att géra det.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta lakaren omedelbart om du far nagon av féljande
biverkningar - du kan behdva akut medicinsk behandling:

® Inflammation i lungorna (vanligt, kan forekomma hos upp till 1
av 10 personer)

Andningsproblem, andfaddhet, eventuellt med hosta eller feber.
Detta kan tyda pa en inflammation i lungorna som kallas
interstitiell lungsjukdom och som kan vara dodlig.
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® Diarré (mycket vanligt, kan férekomma hos fler an 1 av 10
personer)

Diarré kan leda till vatskebrist (vanligt), 1agt kaliumvarde i blodet
(mycket vanligt) och forsamrad lungfunktion, och kan leda till
ddden. Vid forsta tecknen pa mer frekventa tarmtémningar,
kontakta lakaren omedelbart, drick rikliga mangder vatska och
borja med lakemedel mot diarré sa snart som mojligt. Innan du
bérjar ta Vizimpro ska du ha lakemedel mot diarré hemma.

® Hudutslag (mycket vanligt)

Det ar viktigt att utslagen behandlas tidigt. Tala om for lakaren om
du far hudutslag. Om behandlingen mot utslagen inte fungerar eller
utslagen forvarras (om din hud t.ex. fjallar eller spricker) ska du
tala om det for lakaren omedelbart. Lakaren kan besluta att du ska
avbryta behandlingen med Vizimpro. Hudutslag kan uppkomma
eller forvarras pa omraden utsatta for sol. Anvandning av
skyddande kladsel och solskyddsmedel rekommenderas.

Tala om for lakaren sa snart som mojligt om du far nagon av
foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Inflammation i mun och lappar
Problem med naglarna

Torr hud

Aptitforlust
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Torra, roda eller kliande 6gon

Viktminskning

Haravfall

Klada

Onormala leverenzymer i blodprover

lllamaende eller krakningar

Rodnande eller smartande handflator eller fotsulor
Trotthet

Svaghet

Hudsprickor

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Smakforandringar
Fjallande hud
Ogoninflammation
Onormal kroppsbeharing

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vizimpro ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterférpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Detta lakemedel kan utgora en risk for miljon. Lakemedel ska inte
kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte [angre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dakomitinib (som
dakomitiniomonohydrat). Vizimpro filmdragerade tabletter
finns i olika styrkor.

Vizimpro 15 mg-tablett: varje filmdragerad tablett innehaller
15 mg dakomitinib
Vizimpro 30 mg-tablett: varje filmdragerad tablett innehaller
30 mg dakomitinib
Vizimpro 45 mg-tablett: varje filmdragerad tablett innehaller
45 mg dakomitinib

- Qvriga innehallsdmnen ar:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat (se avsnitt 2
Vizimpro innehaller laktos och natrium).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 02:34



Filmdragering: Opadry Il bld 85F30716 innehallande
polyvinylalkohol - partiellt hydrolyserad (E1203), talk (E553b),
titandioxid (E171), makrogol (E1521), indigokarmin
aluminiumlack (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

" Vizimpro 15 mg filmdragerade tabletter &r bla, filmdragerade,
runda, bikonvexa tabletter med "Pfizer” praglat pa ena sidan
och "DCB15” pa andra sidan.

" Vizimpro 30 mgq filmdragerade tabletter ar bla, filmdragerade,
runda, bikonvexa tabletter med "Pfizer” praglat pa ena sidan
och "DCB30” pa andra sidan.

" Vizimpro 45 mgq filmdragerade tabletter ar bla, filmdragerade,
runda, bikonvexa tabletter med "Pfizer” praglat pa ena sidan
och "DCB45” pa andra sidan.

De finns i blisterforpackning om 30 filmdragerade tabletter
(tabletter).

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg
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Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

KnoH bvarapug
Ten.: +3592 970 4333

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer NV/SA Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. + 370 52 51 4000
Bbvarapus Magyarorszag

Mbansep Jltokcembypr CAPJI, Pfizer Kft.

Tel.: +36-1-488-37-00

Cesk4 republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel.: +420 283 004 111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel.: +372 666 7500

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

EAAGGa
Pfizer EAAGC A.E.

Polska

Pfizer Polska Sp. z o.0.
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TnA.: +30 210 6785 800

Tel.: +48 22 335 61 00

Pfizer Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1 3908 777

Espafia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podroCja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

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

Ireland

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel.: + 421 2 3355 5500

island

Suomi/Finland

Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

lcepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Konpocg United Kingdom (Northern

Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija
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Tel.: + 371 670 35 775

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023. Ytterligare
information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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