FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alunbrig

30 mg, 90 mg, 180 mg filmdragerade tabletter
brigatinib

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 Iakare eller
apotekspersonal.

" 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 eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Alunbrig ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Alunbrig
3. Hur du tar Alunbrig

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

1. Vad Alunbrig ar och vad det anvands for

Alunbrig innehaller den aktiva substansen brigatinib som tillhor en
klass av cancerlakemedel som kallas kinashammare. Alunbrig
anvands for att behandla vuxna i framskridet stadium av en form
av lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer. Det ges till
patienter vars lungcancer beror pa en onormal form av en gen som
kallas anaplastiskt lymfomkinas (ALK).

Hur Alunbrig verkar

Den onormala genen tillverkar ett protein, ett sa kallat kinas, som
stimulerar tillvaxten av cancerceller. Alunbrig blockerar effekten av
detta protein och bromsar darmed tillvaxten och spridningen av
cancer.

2. Vad du behover veta innan du tar Alunbrig

Ta inte Alunbrig

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren innan du tar Alunbrig eller under behandlingen
om du har:
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problem med lungorna eller andningen

Lungproblem, ibland allvarliga, ar vanligare under de forsta

7 behandlingsdagarna. Symtomen kan likna symtomen pa
lungcancer. Informera Iakaren om alla nya eller forvarrade
symtom sasom andningsproblem, andfaddhet, bréstsmarta,
hosta eller feber.

hdgt blodtryck

ldangsam puls (bradykardi)

synstorning

Informera lakare om alla synstorningar som intraffar under
behandlingen sasom ljusblixtar, dimsyn eller ljuskanslighet.
muskelproblem

Rapportera alla oforklarliga smartor, dmhet eller svaghet |
musklerna till [akaren.

problem med bukspottkorteln

Tala om for lakaren om du har ont i Ovre delen av magen, om
du far magsmartor som blir varre nar du ater och som kan
strala ut mot ryggen, om du gar ner i vikt eller om du mar illa.
problem med levern

Tala om for lakaren om du har ont i hoger sida av magen, om
din hud eller dina 6gon blir gulfargade eller om du far mérk
urin.

hdgt blodsocker

overkanslighet mot solljus

Begransa den tid du vistas i solen under behandlingen och i
minst 5 dagar efter den sista dosen. Anvand hatt, skyddande
kladsel, solskyddsmedel med skydd mot bade ultraviolett
A-stralning (UVA) och ultraviolett B-stralning (UVB), samt
lappbalsam med en solskyddsfaktor (SPF) pa minst 30. Detta
hjalper till att skydda dig mot hudskador orsakade av solljus.
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Tala om for [akaren om du har problem med njurarna eller
behandlas med dialys. Symtom pa njurproblem kan vara
illamaende, forandring av mangden urin eller hur ofta du kissar
samt onormala blodprover (se avsnitt 4).

Lakaren kan behova justera eller avbryta behandlingen med
Alunbrig, tillfalligt eller for alltid. Se aven borjan av avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Alunbrig har inte studerats hos barn och ungdomar. Behandling
med Alunbrig rekommenderas inte till personer under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Alunbrig

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Féljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Alunbrig:

ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: for behandling av
svampinfektioner

indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: for behandling av hiv-
infektion

klaritromycin, telitromycin, troleandomycin: for behandling av
bakterieinfektioner

nefazodon: for behandling av depression

johannesoért: traditionellt vaxtbaserat lakemedel for behandling
av latt nedstamdhet

karbamazepin: for behandling av epilepsi, euforiska/depressiva
episoder och vissa smarttillstand

fenobarbital, fenytoin: for behandling av epilepsi

rifabutin, rifampicin: for behandling av tuberkulos och vissa
andra infektioner
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digoxin: for behandling av hjartproblem

dabigatran: lakemedel som férhindrar blodproppar

kolkicin: for behandling av gikt

pravastatin, rosuvastatin: for att sdnka férhojda

kolesterolvarden

® metotrexat: for behandling av allvarlig ledinflammation, cancer
och psoriasis

® sulfasalazin: for behandling av allvarlig tarminflammation eller

reumatisk ledinflammation

efavirenz, etravirin: for behandling av hiv-infektion

modafinil: for behandling av narkolepsi

bosentan: for behandling av hogt blodtryck i blodkarlen i

lungorna (pulmonell hypertoni)

nafcillin: for behandling av bakterieinfektioner

alfentanil, fentanyl: for behandling av smarta

kinidin: for behandling av oregelbunden hjartrytm

ciklosporin, sirolimus, takrolimus: for att hamma

immunsystemet.

Alunbrig med mat och dryck

Undvik alla grapefruktprodukter under behandlingen eftersom
dessa kan forandra mangden brigatinib i kroppen.
Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Alunbrig rekommenderas inte under graviditet savida inte nyttan
overvager riskerna for barnet. Om du ar gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander Alunbrig under graviditet.
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Fertila kvinnor som behandlas med Alunbrig ska undvika att bl
gravida. Ett effektivt icke-hormonellt preventivmedel maste
anvandas under behandlingen och i 4 manader efter behandlingens
slut. Fraga lakare om lampliga preventivmetoder for dig.

Amning

Du ska inte amma under behandlingen med Alunbrig. Det ar inte
kant om brigatinib kan passera over i brostmjolken och eventuellt
skada barnet.

Fertilitet

Man som behandlas med Alunbrig ska inte skaffa barn under
behandlingen och ska anvanda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen och i 3 manader efter behandlingens slut.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alunbrig kan orsaka synstorningar, yrsel och trotthet. Kor inte
nagot fordon och anvand inte maskiner under behandlingen om du
far sadana symtom.

Alunbrig innehaller laktos och natrium

Alunbrig innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Alunbrig innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Alunbrig

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

Rekommenderad dos ar

En 90 mg-tablett en gang dagligen de forsta
7 behandlingsdagarna, darefter en 180 mg-tablett en gang
dagligen.

Andra inte dos utan att tala med din lakare. Lakaren kan justera
dosen sa att den passar dig och det kan innebéra att du behéver ta
en 30 mg-tablett for att fa den nya rekommenderade dosen.

Startforpackning

N&r du pabérjar behandlingen med Alunbrig kan din lakare
forskriva en startférpackning. For att gora det lattare att paboérja
behandlingen bestar varje startférpackning av en ytterférpackning
och tva innerférpackningar som innehaller

-~ 7 filmdragerade 90 mg Alunbrig-tabletter
- 21 filmdragerade 180 mg Alunbrig-tabletter.

Den nédvandiga dosen ar tryckt pa startforpackningen.

Sa har tar du Alunbrig
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® Ta Alunbrig en gang dagligen vid samma tidpunkt varje dag.
Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna far inte
krossas eller [6sas upp.
Du kan ta tabletterna med eller utan mat.
Om du kraks efter att ha tagit Alunbrig ska du inte ta fler
tabletter forran det ar dags for nasta dos enligt det vanliga
schemat.

Svalj inte torkmedelsbehallaren som finns i burken.

Om du har tagit for stor mangd av Alunbrig

Tala omedelbart om for lakare eller apotekspersonal om du har
tagit fler tabletter an de rekommenderade.

Om du har glomt att ta Alunbrig

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos
vid vanlig tidpunkt.

Om du slutar att ta Alunbrig

Sluta inte att ta Alunbrig utan att tala med din [akare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakare eller apotekspersonal om du far
nagon av foljande allvarliga biverkningar:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

hogt blodtryck

Tala om for lakaren om du far huvudvark, blir yr, ser suddigt,
far ont i brostet eller blir andfadd.

synproblem

Tala om for lakaren om du upplever synstérningar sasom
ljusblixtar, dimsyn eller ljuskanslighet. Lakaren kan avbryta
behandlingen med Alunbrig och remittera dig till 6gonlakare.
okad mangd kreatinfosfokinas i blodprov - kan tyda pa
muskelskador, t.ex. i hjartat. Tala om for lakaren om du far
oforklarliga smartor, 0mhet eller svaghet i musklerna.

okad mangd amylas eller lipas i blodprov - kan tyda pa en
inflammation i bukspottkorteln.

Tala om for lakaren om du far ont i 6vre delen av magen, aven
magsmarta som blir varre nar du ater och kan sprida sig utat
ryggen, om du gar ner i vikt eller blir ilamaende.

okad mangd leverenzymer (aspartataminotransferas,
alaninaminotransferas) i blodprov -kan tyda pa skador pa
leverns celler. Tala om for lakare om du far ont pa hoger sida
av magen, om din hud eller dina ogonvitor blir gulaktiga eller
om urinen blir mork.

hogt blodsocker

Tala om for [akaren om du kanner dig mycket torstig, behover
kissa oftare an tidigare, ar mycket hungrig, mar illa, kanner dig
svag eller trott eller ar forvirrad.

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

lunginflammation
Tala om for lakaren om du far nya eller férvarrade lung- eller
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andningsproblem, sasom brostsmarta, hosta och feber, sarskilt
under den forsta veckan du tar Alunbrig. Det kan vara tecken
pa allvarliga lungproblem.

ldngsam puls

Tala om for lakare om du far ont eller obehagskanslor i brostet,
forandrad puls (hjartrytm), kanner dig yr, vimmelkantig eller
om du svimmar.

overkanslighet mot solljus

Tala om for lakaren om du far en hudreaktion

Se aven avsnitt 2, "Varningar och forsiktighet”.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® inflammation i bukspottskorteln, vilket kan orsaka svar och

ihallande magsmarta, med eller utan illamaende och
krakningar (pankreatit)

Andra maojliga biverkningar ar:
Tala med lakare eller apotekspersonal om du méarker nagon av
foljande biverkningar

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

10

lunginflammation (pneumoni)

forkylningssymtom (ovre luftvagsinfektion)

minskat antal roda blodkroppar (anemi) i blodprov

minskat antal vita blodkroppar som kallas neutrofiler och
lymfocyter i blodprov

forlangd blodkoagulationstid visad genom test av aktiverad
partiell tromboplastintid
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11

blodprover kan visa pa 6kad mangd av foljande:
~insulin
-~ kalcium

blodprover kan visa pa minskad mangd av foljande:
- fosfor
"~ magnesium
"~ natrium
"~ kalium

minskad aptit

huvudvark

symtom som domningar och stickningar, svaghet eller smarta i

hander eller fotter (perifer neuropati)

yrsel

hosta

andfaddhet

diarré

illamaende

krakningar

buksmarta (magsmarta)

forstoppning

inflammation i mun och lappar (stomatit)

okad mangd av enzymet alkaliskt fosfatas i blodprover - kan
tyda pa ett daligt fungerande eller skadade organ
hudutslag

kldda i huden

led- eller muskelvark (inklusive muskelspasmer)

okad mangd kreatinin i blodprover - kan tyda pa nedsatt
njurfunktion

trotthet

svullnad pa grund av vatskeansamling

feber.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® |3gt antal blodplattar i blodprov, vilket kan 6ka risken for
blédning och blamarken

sOmnsvarigheter (insomni)

forsamrat minne

forandrat smaksinne

onormal elektrisk aktivitet i hjartat (forlangt QT-intervall pa
EKG)

snabba hjartslag (takykardi)

hjartklappning

muntorrhet

matsmaltningsbesvar

tarmgaser

okad mangd laktatdehydrogenas i blodprover - kan tyda pa
vavnadsnedbrytning

okad mangd bilirubin i blodprover

torr hud

muskuloskeletala brostsmartor

vark i armar och ben

stelhet i muskler och leder

smarta och obehag i brostet

smarta

okad kolesterolhalt i blodprover

viktminskning.

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
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alunbrig ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges antingen pa burketiketten
eller pa blister och kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar brigatinib.
Varje 30 mg filmdragerad tablett innehaller 30 mg brigatinib.
Varje 90 mgq filmdragerad tablett innehaller 90 mg brigatinib.
Varje 180 mg filmdragerad tablett innehaller 180 mg brigatinib.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® (Qvriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat, talk, makrogol, polyvinylalkohol
och titandioxid. (se dven avsnitt 2, "Alunbrig innehaller laktos”
och "Alunbrig innehaller natrium”)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alunbrig filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala (90 mg
och 180 mgq) eller runda (30 mg). Over- och undersidan ar konvex.

Alunbrig 30 mg:

® Varje 30 mg tablett innehaller 30 mg brigatinib.
® De filmdragerade tabletterna ar cirka 7 mm i diameter, med
"U3” inpraglat pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Alunbrig 90 mg:

® Varje 90 mg tablett innehaller 90 mg brigatinib.
® De filmdragerade tabletterna ar cirka 15 mm langa, med "U7”
inpraglat pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Alunbrig 180 mg:

® Varje 180 mg tablett innehaller 180 mg brigatinib.
® De filmdragerade tabletterna ar cirka 19 mm langa, med "U13"
inpraglat pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Alunbrig ar forpackad i plastfoliekarta (blister) i en kartong med:

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 12:36



® Alunbrig 30 mg: 28, 56 eller 112 filmdragerade tabletter
® Alunbrig 90 mg: 7 eller 28 filmdragerade tabletter
® Alunbrig 180 mg: 28 filmdragerade tabletter

Alunbrig ar forpackad i plastburk med barnskyddande forslutning i
form av skruvlock. Varje burk innehaller en behallare med
torkmedel och ar forpackad i en kartong med:

® Alunbrig 30 mg: 60 eller 120 filmdragerade tabletter
® Alunbrig 90 mg: 7 eller 30 filmdragerade tabletter
® Alunbrig 180 mg: 30 filmdragerade tabletter

Lat torkmedelsbehallaren ligga kvar i burken.

Alunbrig finns tillgangligt som startforpackning. Varje forpackning
bestar av en ytterkartong med tva innerkartonger som innehaller:

® Alunbrig 90 mg filmdragerade tabletter

1 plastfoliekarta (blister) med 7 filmdragerade tabletter
® Alunbrig 180 mg filmdragerade tabletter

3 plastfoliekartor (blister) med 21 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmark
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Tillverkare

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strasse 25
4020 Linz

Osterrike

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

A98 CD36

Irland

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

Takeda Pharma AB
Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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