FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Erivedge

150 mg harda kapslar
vismodegib

Erivedge kan orsaka allvarliga missbildningar. Det kan leda till att barnet dér fore fédseln eller strax efter
att det fotts. Du far inte bli gravid da du tar detta |dkemedel. Du maste folja rdden om anvandning av
preventivmedel som beskrivs i denna bipacksedel.

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Erivedge ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Erivedge

3. Hur du tar Erivedge

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Erivedge ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Erivedge ar och vad det anvéands for

Vad Erivedge ar
Erivedge ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen vismodegib.

Vad Erivedge anvands for

Erivedge anvands for att behandla vuxna med en typ av hudcancer som kallas avancerat
basalcellscarcinom. Det anvands nar cancern:
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® har spridit sig till andra delar av kroppen (kallas “metastaserat” basalcellscarcinom)
® har spridit sig till omkringliggande ytor (kallas “lokalt avancerat” basalcellscarcinom) och din lakare
beslutar att behandling med kirurgi eller stralning inte ar lampligt.

Hur Erivedge fungerar

Basalcellscarcinom utvecklas da DNA i normala hudceller blir skadade, och kroppen inte kan reparera
skadan. Denna skada kan forandra hur vissa proteiner i dessa celler fungerar och de skadade cellerna blir
cancerdsa och bdrjar vaxa och dela sig. Erivedge ar ett Iakemedel mot cancer som fungerar genom att
kontrollera ett av de huvudsakliga proteinerna som ar inblandade i basalcellscarcinom. Detta kan bromsa
ner eller stoppa tillvaxten av cancercellerna, eller kan déda dem. Som ett resultat kan din hudcancer
krympa.

2. Vad du behover veta innan du tar Erivedge

Las de sarskilda instruktioner du fatt fran din lakare, sarskilt om Erivedges effekt pa foster.
Las noggrant och folj instruktionerna i patientbroschyren som du fatt av din lakare.

Ta inte Erivedge

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

® om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid under behandlingskuren eller
under 24 manader efter din sista dos med lakemedlet. Detta beror pa att Erivedge kan skada eller
gbra sa att ditt foster dor.

® om du ammar eller planerar att amma under behandlingskuren och under 24 manader efter din sista
dos med lakemedlet. Detta beror pa att det inte ar kant om Erivedge kan passera till brostmjélk och
skada ditt barn.

® om du kan bli gravid men inte kan eller vill folja de nddvandiga atgarderna for att undvika graviditet
som listas i Erivedge graviditetsférebyggande program,

® om du ocksa tar Johannesort (Hypericum perforatum) - en értmedicin som anvands mot latt
nedstamdhet (se "Andra lakemedel och Erivedge”).

Mer information om ovanstaende amnen aterfinns i avsnitt ‘Graviditet", "Amning" och "Fertilitet’” samt
“Preventivmedel fér man och kvinnor”.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Erivedge.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Erivedge om du har fragor om informationen i detta
avsnitt:

® Du ska inte ge blod nagon gang medan du behandlas och inom 24 manader efter den sista dosen av
detta ldkemedel.
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® Om du &r man ska du inte donera sperma nagon gang under behandlingen eller inom 2 manader
efter den sista dosen.

® Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med Erivedgebehandling. Sluta anvanda
Erivedge och s6k omedelbart medicinsk vard om du marker av nagra av symtomen som beskrivs i
avsnitt 4.

® Ge aldrig detta lakemedel till ndgon annan. Aterlamna oanvanda kapslar efter behandlingen
avslutats.Tala med lakare eller apotekspersonal om var kapslarna ska aterlamnas.

Barn och ungdomar

Anvéndning av Erivedge hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte. Detta beror pa att det
inte ar kant om det ar sékert och effektivt hos personer i denna aldersgrupp. Erivedge kan géra sa att
skelettet slutar vaxa och leda till en for tidig pubertet (innan 8 ars alder hos flickor och innan 9 ar hos
pojkar). Detta kan héanda aven efter att behandlingen med Erivedge avslutats. Problem med tandtillvaxt och
bentillvaxt har setts i djurstudier med detta |akemedel.

Andra lakemedel och Erivedge

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta innefattar aven receptfria lakemedel, vitaminer och naturlakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur Erivedge fungerar, eller gér det mer troligt att du far biverkningar.
Erivedge kan ocksa paverka hur vissa andra lakemedel fungerar.
Tala sarskilt om for din Iakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

rifampicin,- anvands mot bakterieinfektioner

karbamazepin, fenytoin - anvands mot epilepsi

ezetimib och statiner, sdsom - atorvastatin, fluvastatin, pravastatinrosuvastatin, simvastatin -
anvands mot hdga kolesterolvarden

bosentan, glibenklamid, repaglinid, valsartan

topotekan - anvands mot vissa typer av cancer

sulfasalazin - anvands mot vissa typer av inflammatoriska sjukdomar, och sarskilt

Johannesort (Hypericum perforatum) - ett naturmedel som anvands mot latt nedstamdhet, eftersom
du inte far anvanda det tillsammans med Erivedge

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Ta inte Erivedge om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid under
behandlingskuren eller under 24 manader efter din sista dos med detta Idkemedel.

Du maste avbryta behandlingen och genast kontakta din Idkare om: du har missat eller tror att du missat
en menstruation, eller om du har ovanliga mensblédningar eller om du misstanker att du kan vara gravid.
Om du blir gravid under behandlingen med Erivedge maste du avbryta behandlingen och kontakta din
lakare omedelbart.

Erivedge kan orsaka allvarliga missbildningar. Det kan ocksa leda till att fostret d6r. Sarskilda instruktioner
(Erivedge graviditetsférebyggande program),

kommer att ges till dig av din ldkare med information sarskilt avseende Erivedge effekt pa foster.
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Amning
Amma inte under behandlingskuren eller under 24 manader efter din sista dos med detta lakemedel.
Det inte ar kant om Erivedge kan passera till brostmjolk och skada ditt barn.

Fertilitet

Erivedge kan paverka en kvinnas férmaga att fa barn. Mensen har upphort for vissa kvinnor som tar
Erivedge. Om detta hander for dig sa ar det inte kant om mensen kommer tilloaka. Radfraga lakare om du
vill ha barn [angre fram.

Preventivmedel - for man och kvinnor

For kvinnor som tar Erivedge
Innan du bérjar behandlingen ska du fraga lakaren om du kan bli gravid. Aven om mensen har upphért ar
det viktigt att fraga lakaren om det finns nagon risk att du kan bli gravid.

Om du kan bli gravid:

maste du vidta atgarder sa att du inte blir gravid medan du tar Erivedge

anvand 2 preventivmetoder, - en hogeffektiv metod och en barriarmetod (se exemplen nedan)
behdver du fortsatta med preventivmedel i 24 manader efter din sista dos av detta ldkemedel -
eftersom Erivedge kan vara kvar i kroppen i upp till 24 manader efter din sista dos.

Rekommenderade preventivmetoder: Tala med lakaren om de basta tva preventivmetoderna fér dig.

Anvand en hdgeffektiv metod, som:

® en depainjektion av preventivmedel
® ett intrauterint inlagg (“en spiral” eller IUD)
® kirurgisk sterilisering

Du maste ocksa anvanda en barridarmetod, som:

® en kondom (med spermiedédande medel, om det finns tillgangligt)
® ctt pessar (med spermiedddande medel, om det finns tillgangligt)

Lakaren kommer sakerstalla att du genomgar graviditetstest:

® inom maximalt 7 dagar innan behandlingen inleds - for att férsakra sig om att du inte redan ar gravid

® varje manad under behandlingen

Du maste omedelbart tala om for lakaren under behandlingen eller under 24 manader efter din sista dos av
detta lakemedel om:

du tror att ditt preventivmedel inte fungerat av nagot skal
din mens upphor

du slutar anvanda preventivmedel

du behdéver byta preventivmedel
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For mén som tar Erivedge

Erivedge kan passera till sadesvatskan. Anvand alltid kondom (med spermiedédande medel, om det finns
tillgangligt), aven efter en sterilisering (vasektomi), da du har sex med en kvinnlig partner. Gor detta under
behandlingen och inom 2 manader efter sista dosen av detta lakemedel.

Du ska inte donera spermier ndgon gang under behandlingen eller inom 2 manader efter sista dosen av
detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Erivedge har troligen ingen effekt pa din formaga att framféra fordon och anvanda verktyg eller maskiner.
Tala med lakaren om du ar osaker.

Erivedge innehaller laktos och natrium

Erivedge innehaller en sorts socker som heter laktos. Om lakaren sagt att du inte tal vissa sockerarter
kontakta din |akare innan du tar detta lakemedel.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, alltsd ar det nast intill
‘natriumfritt’.

3. Hur du tar Erivedge

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

Rekommenderad dos ar en kapsel varje dag.

Svalj kapseln hel med ett glas vatten.
For att undvika ofrivillig exponering for kapselinnehallet ska du inte krossa, 6ppna eller tugga
kapseln.

® Erivedge kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit fér stor mangd av Erivedge

Om du har tagit for stor mangd av Erivedge, tala med lakaren.

Om du har glomt att ta Erivedge

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsatt med nasta schemalagda dos.

Om du slutar att ta Erivedge

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst tala med lakaren eftersom det kan géra din behandling
mindre effektiv.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Erivedge orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Erivedge kan orsaka allvarliga missbildningar. Det kan ocksa leda till att barnet dor fére fodseln eller strax
efter att det fotts. Du far inte bli gravid da du tar detta Idkemedel (se avsnitt 2. “Ta inte Erivedge’’och
“Graviditet", "Amning" och "Fertilitet”).

Andra biverkningar presenteras efter allvarlighetsgrad och frekvens
Om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga, tala med lakare eller apotekspersonal.

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

fertila kvinnor kan fa utebliven mens
minskad aptit eller viktnedgang
trotthetskansla

muskelspasmer

diarré
haravfall (alopeci)
hudutslag

smakférandringar eller fullstandig smakforlust
férstoppning

krakningar eller illamaende

orolig mage eller matsmaltningsproblem
ledsmarta

smarta (allman) eller smarta i dina armar, ben
klada

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

smarta i brost, rygg eller sida

energibrist eller svaghet (asteni)

vatskeforlust (dehydrering)

smarta i muskler, senor, ligament, ben

magont

smakfdrlust

onormal harvaxt

6gonfransarna faller av (madarosis)

forandringar i blodprover vilket innefattar 6kade varden i leverprover och dkade varden for
kreatinfosfokinas (ett protein framst frdn musklerna)

Ingen kand frekvens

Skelettet slutar vaxa (tidig slutning av epifyser)
Tidig pubertet
Leverskada
Allvarliga hudreaktioner:
® rodaktiga maltavleliknande flackar eller runda flackar ofta med centrala blasor pa balen,
hudflagning, sar i mun, hals, ndsa, kénsorgan och 6gon. Hudreaktionerna féregas ofta av feber
och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).
® utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).
® roda, fjalliga utbredda utslag med knélar under huden och blasor atféljda av feber vid
inledningen av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Erivedge ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter Utg. Dat.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 30°C.

Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Efter behandlingen avslutats ska du aterlamna alla dverblivna kapslar. Dessa atgarder ar till for att
forhindra felaktig anvandning och for att skydda miljon. Fraga apotekspersonal eller Iakaren var du
kan returnera ldkemedlet.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Erivedge innehaller

Den aktiva substansen ar vismodegib. Varje hard kapsel innehaller 150 mg vismodegib.
Ovriga innehdllsdmnen &r:

® Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, natriumlaurylsulfat, povidon (K29/32),
natriumstarkelseglykolat (Typ A), talk och magnesiumstearat (se avsnitt 2 ‘‘Erivedge innehaller
laktos och natrium”)

Kapselhdljet: réd jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), titandioxid och gelatin
Tryckblack: shellak och svart jarnoxid (E172)

Hur Erivedge ser ut och forpackningens innehall

Kapslarna har en rosafargad ogenomskinlig underdel markt "150 mg” och gra 6verdel markt "VISMO” med
svart gtbart black. De finns tillgangliga i burkar med en barnsaker forslutning som innehaller 28 kapslar.
Varje forpackning innehaller en burk.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare

Roche Pharma AG

Emil Barell Strasse 1

D 79639 Grenzach Wyhlen
Tyskland

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

Sverige Suomi/Finland
Roche AB Roche Oy
Tel: +46 (0) 8 726 1200 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Denna bipacksedel andrades senast mars 2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

Som en del av Erivedge graviditetsforebyggande program kommer alla patienter att fa en patientbroschyr

Se detta dokument for ytterligare information.
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