FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tafinlar

50 mg och 75 mg harda kapslar
dabrafenib

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 Tafinlar ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Tafinlar
3. Hur du tar Tafinlar

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

1. Vad Tafinlar ar och vad det anvands for

Tafinlar ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
dabrafenib. Det anvands antingen ensamt eller i kombination med
ett annat ldkemedel som innehaller trametinib till vuxna for att
behandla melanom, en typ av hudcancer, som har spridit sig till
andra delar av kroppen eller som inte kan opereras bort.

Tafinlar i kombination med trametinib anvands ocksa for att
forhindra att melanom kommer tillbaka efter det att det har
opererats bort.

Tafinlar i kombination med trametinib anvands ocksa for att
behandla en typ av lungcancer som kallas icke-smacellig
lungcancer (NSCLC).

Bada cancerformerna har en sarskild forandring (mutation) i en gen
som kallas BRAF vid V600-positionen. Denna genmutation kan vara
orsaken till att cancern har utvecklats. Detta lakemedel riktar sig
mot proteiner som tillverkas av denna muterade gen och fordrojer
eller stoppar utvecklingen av cancersjukdomen.

2. Vad du behover veta innan du tar Tafinlar

Tafinlar ska endast anvandas for att behandla melanom och NSCLC
med BRAF-mutationen. Innan du pabdérjar din behandling kommer
lakaren darfor testa om du har denna mutation.
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Om lakaren ordinerar kombinationsbehandling med Tafinlar och
trametinib, las trametinibs bipacksedel noggrant, liksom denna
bipacksedel.

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

Ta inte Tafinlar

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

Radgoér med din lakare om du tror att detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Tafinlar. Lakaren behover veta om du:

® har nagra leverproblem.

® har eller har haft nagra njurproblem.
Lakaren kan behdva ta blodprover for att kontrollera din
leverfunktion och njurfunktion medan du tar Tafinlar.

® har haft en annan cancertyp an melanom eller NSCLC,
eftersom du kan I6pa en okad risk att utveckla andra typer av
cancer nar du tar Tafinlar.

Innan du tar Tafinlar i kombination med trametinib behover din
lakare veta om du:

® har hjartproblem sasom hjartsvikt eller problem med hur
hjartat slar.
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® har 6gonproblem inklusive blockering av venen som dranerar
ogat (retinalvensocklusion) eller svullnad i 6gat som kan vara
orsakad av vatskelackage (korioretinopati).

® har eller har haft problem med lungorna eller andningen,
inklusive andningssvarigheter ofta med atféljande torr hosta,
andnod och trotthet.

® har eller har haft nagra problem med mage och tarm sasom
divertikulit (inflammerade fickor i tjocktarmen) eller metastaser
I magtarmkanalen.

Radgor med din lakare om du tror att nagot av detta galler dig.
Symtom du kan behéva vara uppméarksam pa

En del personer som tar Tafinlar far andra problem, vilka kan vara
allvarliga. Du maste kanna till viktiga tecken och symtom du ska
vara uppmarksam pa medan du tar detta ldkemedel. En del av
dessa symtom (blodning, feber, hudforandringar och 6gonproblem)
namns kortfattat i detta avsnitt, men det finns mer detaljerad
information i avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”.

Blédning

Att ta Tafinlar i kombination med trametinib kan orsaka allvarliga
blodningar i din hjarna, matsmaltningssystemet (som magsack,
andtarm och tarm), lungor och andra organ, och kan vara dodliga.
Symtom pa blédning kan vara:

huvudvark, yrsel eller trotthetskansla
blod i avforingen eller svart avforing
blod i urinen

magsmarta
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® blod i upphostning/krakning

Tala om for din lakare sa snart som mojligt om du far nagot av
dessa symtom.

Feber

Att ta Tafinlar eller kombinationsbehandling med Tafinlar och
trametinib kan orsaka feber, aven om det ar mer sannolikt om du
tar kombinationsbehandlingen (se aven avsnitt 4). | vissa fall kan
personer med feber fa lagt blodtryck, yrsel eller andra symtom.

Tala om for lakare omedelbart om du far en temperatur dver 38 eC
eller om du kanner dig febrig under tiden du tar detta lakemedel.

Hjartproblem

Tafinlar kan orsaka hjartproblem eller forvarra hjartproblem som
redan finns (se aven "Hjartproblem” i avsnitt 4), hos personer som
tar Tafinlar i kombination med trametinib.

Tala om for lakaren om du har ndgon hjartsjukdom. Lakaren
kommer att gora olika tester for att kontrollera att ditt hjarta
fungerar som det ska, bade fore och under tiden du behandlas med
Tafinlar i kombination med trametinib. Tala omedelbart om for
ladkare om det kanns som att hjartat bultar hart, hjartslagen ar
snabba eller oregelbundna, eller om du kanner dig yr, trott eller
vimmelkantig, andfadd eller om benen svullnar. Lakaren kan
besluta att gora uppehall i behandlingen eller stoppa den helt och
hallet om det behovs.

Féréndringar pa din hud som kan tyda pa ny hudcancer
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Lakaren kommer att kontrollera din hud innan du borjar ta detta
lakemedel och med jamna mellanrum medan du tar det. Tala
omedelbart om for lakaren om du marker nagra hudférandringar
medan du tar detta lakemedel eller efter behandlingen (se aven
avsnitt 4).

Ogonproblem

Lakaren bor undersdka dina dgon medan du tar detta lakemedel.
Tala omedelbart om for lakaren om dina 6gon blir roda och
irriterade, om du far dimsyn, ont i dgonen eller andra
synforandringar under behandlingen (se aven avsnitt 4).

Tafinlar kan, nar det ges i kombination med trametinib orsaka
ogonproblem, bland annat blindhet. Trametinib rekommenderas
inte om du har haft en propp i den ven som for blod fran 6gat
(retinalvensocklusion). Tala omedelbart om for lakaren om du far
foljande ogonsymtom: dimsyn, synforlust eller andra
synforandringar, fargade prickar i ditt synfalt eller halofenomen
(ljusringar runt foremal) under din behandling. Lékaren kan besluta
att gora uppehall i behandlingen eller stoppa den helt och hallet
om det behovs.

" Las informationen om feber, hudférandringar och dgonproblem
i avsnitt 4 i denna bipacksedel. Tala om for lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du far ndgra av de
tecken och symtom som beskrivits har.

Leverproblem

Tafinlar i kombination med trametinib, kan orsaka problem med din
lever som kan utvecklas till allvarliga tillstand sasom hepatit
(leverinflammation) och leversvikt, vilka kan vara dodliga. Lakare
kommer med jamna mellanrum kontrollera dig. Tecken pa att din
lever inte fungerar som den ska kan vara:
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aptitloshet

illamaende

krakningar

ont i magen (buken)

gulaktig farg i hud eller 6gonvitor (gulsot)
morkfargad urin

hudklada

Tala om for din lakare sa snart som mojligt om du far nagot av
dessa symtom

Muskelsmarta

Tafinlar i kombination med trametinib, kan resultera i
muskelnedbrytning (rabdomyolys). Tala om for lakare sa snart som
mojligt om du far nagot av dessa symtom:

® muskelvark
® morkfargad urin pa grund av njurskada

Om det ar nodvandigt kan din lakare behova tillfalligt avbryta eller
avsluta din behandling helt och hallet.

Hal i magsécken eller tarmen (perforering)
Att ta kombinationen av Tafinlar och trametinib kan oka risken att
utveckla hal i tarmvéggen. Tala om for din lakare sa snart som

mojligt om du har svara buksmartor.

Allvarliga hudreaktioner
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Allvarliga hudreaktioner har rapporterats hos personer som tar
Tafinlar i kombination med trametinib. Tala omedelbart om for
lakaren om du marker nagra foréndringar i huden (se avsnitt 4 for
symtom att vara medveten om).

Inflammatorisk sjukdom som framst drabbar huden, lungorna,
6gonen och lymfkértlarna

En inflammatorisk sjukdom som framst drabbar huden, lungorna,
ogonen och lymfkértlarna (sarkoidos). Vanliga symtom pa
sarkoidos kan vara hosta, andfaddhet, svullna lymfkortlar,
synrubbningar, feber, trotthet, smarta och svullnad i lederna samt
ommande kndlar i huden. Tala om for Idkaren om du far nagot av
dessa symtom.

Immunsystemet

Tafinlar i kombination med trametinib kan i sallsynta fall orsaka ett
tillstand (hemofagocyterande lymfohistiocytos eller HLH) som
innebar att immunsystemet producerar for manga
infektionsbekdmpande celler, sa kallade histiocyter och lymfocyter.
Symtomen kan bland annat vara forstorad lever och/eller mjalte,
hudutslag, forstorade lymfkortlar, andningssvarigheter, latthet att
fa blamarken, onormal njurfunktion och hjartproblem. Tala
omedelbart om for ldkaren om du far flera symtom samtidigt
sasom feber, svullna lymfkortlar, blamarken eller hudutslag.

Barn och ungdomar

Tafinlar rekommenderas inte for barn och ungdomar. Effekten av
Tafinlar hos personer under 18 ar ar okand.

Andra lakemedel och Tafinlar
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Innan behandlingen inleds ska du tala om for lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven receptfria
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur Tafinlar verkar, eller 6ka risken
for att fa biverkningar. Tafinlar kan ocksa paverka vissa andra
lakemedel. Dessa lakemedel ar:

preventivmedel som innehaller hormoner, sasom p-piller,
p-sprutor och p-plaster

warfarin och acenokumarol, lakemedel som ar blodfértunnande
digoxin som anvands for att behandla hjartproblem

|ldkemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol och posakonazol

vissa kalciumkanalblockerare, som anvands mot hégt blodtryck
, t.ex. diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin och verapamil
lakemedel mot cancer, sasom kabazitaxel

vissa lakemedel for att sanka blodfetterna (lipiderna), t.ex.
gemfibrozil

en del ldkemedel som anvands vid vissa psykiatriska tillstand,
t.ex. haloperidol

vissa antibiotika, t.ex. klaritromycin, doxycyklin och
telitromycin

vissa lakemedel mot tuberkulos, t.ex. rifampicin

vissa lakemedel som sanker kolesterolhalten, t.ex. atorvastatin
och simvastatin

vissa lakemedel som hammar immunforsvaret, t.ex.
ciklosporin, takrolimus och sirolimus

vissa antiinflammatoriska Idkemedel, t.ex. dexametason och
metylprednisolon
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® vissa lakemedel mot hiv, t.ex. ritonavir, amprenavir, indinavir,
darunavir, delavirdin, efavirenz, fosamprenavir, lopinavir,
nelfinavir, tipranavir, sakvinavir och atazanavir

® vissa lakemedel som ar smartstillande, t.ex. fentanyl och
metadon

® |3kemedel mot krampanfall (epilepsi), t.ex. fenytoin,
fenobarbital, primidon, valproinsyra och karbamazepin

® antidepressiva lakemedel som nefazodon och naturlakemedlet
johannesort (Hypericum perforatum).

" Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjuksk6terska om du
tar nagot av dessa lakemedel (eller om du &r osaker). Lakaren
kan besluta att andra din dos.

Gor upp en lista 6ver vilka lakemedel du tar sa att du kan visa den
for lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan.

Graviditet, amning och fertilitet

Tafinlar rekommenderas inte under graviditet.

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar detta lakemedel. Tafinlar
rekommenderas inte under graviditet eftersom det finns en risk
att det skadar det ofodda barnet.

® Om du ar kvinna och kan bli gravid maste du anvanda en
tillforlitlig preventivmetod medan du tar Tafinlar och i minst 2
veckor efter att du slutat ta det och i minst 16 veckor efter den
sista dosen av trametinib nar det ges i kombination med
Tafinlar.

® Det kan handa att preventivmedel som innehaller hormoner (p-
piller, p-sprutor eller p-plaster) inte fungerar som de ska
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medan du tar Tafinlar eller kombinationsbehandlingen (Tafinlar
och trametinib). Du maste anvanda en annan effektiv
preventivmetod, sa att du inte blir gravid medan du tar detta
lakemedel. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

® Om du skulle bli gravid medan du tar detta lakemedel maste
du omedelbart tala om det for lakaren.

Tafinlar rekommenderas inte under amning.
Det ar okant om innehallsamnena i detta lakemedel kan utsondras
| brostmjolk.

Om du ammar eller planerar att amma maste du tala om det for
lakaren. Du och lakaren avgor om du ska ta detta lakemedel eller
amma.

Fertilitet - avser bade méan och kvinnor

Djurstudier har visat att den aktiva substansen dabrafenib
permanent minska fertiliteten hos man. Dessutom kan man som
tar Tafinlar fa sankt antal spermier under tiden som de tar
lakemedlet och det &r inte sakert att spermieantalet atergar till det
normala efter att de slutat att ta detta [akemedel.

Att ta Tafinlar med trametinib: trametinib kan forsamra fertiliteten
hos bade man och kvinnor.

Innan du paborjar behandlingen med Tafinlar ska du tala med

lakaren om olika alternativ for att 6ka chanserna att fa barn i
framtiden.
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Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel kan paverka
spermieantalet, fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tafinlar kan ha biverkningar som kan paverka din korférmaga och
formaga att anvanda maskiner. Undvik att kdra nagot fordon eller
anvanda maskiner om du har problem med synen eller kanner dig
trott och svag, eller saknar energi. Beskrivningar av dessa effekter
finns i avsnitt 2 och 4. Diskutera med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du kanner dig oséker pa nagot. Aven din
sjukdom, symtomen och behandlingssituationen kan paverka din
korformaga och formaga att anvanda maskiner.

3. Hur du tar Tafinlar

Ta alltid detta lakemedel enligt l[akarens, sjukskoterskans eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

Den vanliga dosen av Tafinlar antingen som ensam behandling
eller i kombination med trametinib, ar tva 75 mg-kapslar tva
ganger om dagen (vilket motsvarar en daglig dos pa 300 mg). Den
rekommenderade dosen av trametinib, i kombinationsbehandling
med Tafinlar 4r 2 mg en gang dagligen.

Om du far biverkningar kan lakaren besluta att du ska ta en lagre
dos.
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Tafinlar finns ocksa som 50 mg-kapslar om dosen skulle behdvas
sankas.

Ta inte mer Tafinlar an lakaren har rekommenderat, eftersom det
kan Oka risken for biverkningar.

Hur du tar Tafinlar
Svalj kapslarna hela med lite vatten, en i taget.

Kapslarna far inte tuggas eller krossas. Da forlorar de sin effekt.

Ta Tafinlar tva ganger dagligen pa fastande mage. Det betyder att

® du maste vanta minst 1 timme efter att du har tagit Tafinlar
innan du ater nagonting eller att

® du maste vanta minst 2 timmar efter att du har atit innan du
tar Tafinlar.

Ta Tafinlar pa morgonen och pa kvallen. Det ska ga ungefar 12
timmar mellan gangerna. Ta din morgon- och kvallsdos av Tafinlar
vid ungefar samma tid varje dag. Da blir det lattare att komma
ihag att ta kapslarna.

Ta inte morgon- och kvallsdosen av Tafinlar samtidigt.

Om du har tagit for stor mangd av Tafinlar

Om du tar fér manga Tafinlar-kapslar ska du radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Visa om méjligt upp
Tafinlar-forpackningen och bipacksedeln.

Om du har glomt att ta Tafinlar
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Om det inte har gatt mer &n 6 timmar sedan du skulle ha tagit din
dos ska du ta den sa fort du kommer ihag det.

Om det har gatt mer an 6 timmar sedan du skulle ha tagit din dos
ska du hoppa over den och ta nasta dos vid vanlig tid. Fortsatt
sedan ta dina kapslar regelbundet som du brukar.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tafinlar

Ta Tafinlar sa lange som lakaren rekommenderar. Sluta inte om
inte lakaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan rader dig att
gora det.

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

Hur du tar Tafinlar vid kombinationsbehandling med trametinib

® Ta Tafinlar i kombination med trametinib enligt Idkarens,
sjukskoterskans eller apotekspersonalens anvisningar. Andra ej
dosen eller sluta ta Tafinlar eller trametinib om inte lakaren,
sjukskoterskan eller apotekspersonalen sager at dig att gora
det.

® Ta Tafinlar tva ganger dagligen och trametinib en gang
dagligen. Det kan vara bra for dig att fa in vanan att ta bada
dina lakemedel vid samma tidpunkter varje dag.
Tafinlardoserna bor tas med ca 12 timmars mellanrum. Nar
trametinib ges i kombination med Tafinlar ska det tas antingen
med morgondosen av Tafinlar eller med kvallsdosen av
Tafinlar.
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® Ta Tafinlar och trametinib pa tom mage, minst 1 timme fore
eller 2 timmar efter en maltid. Kapslarna och tabletterna ska
svaljas hela med ett helt glas vatten.
® Om du har glomt att ta en dos av Tafinlar eller trametinib, ta
den direkt nar du kommer pa det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos utan ta din nasta dos vid din
vanliga tidpunkt:
O Om det &r mindre &n 6 timmar till din ndsta schemalagda
dos av Tafinlar, som tas tva ganger dagligen.
O Om det &r mindre én 12 timmar till din nasta
schemalagada dos av trametinib, som tas en gang
dagligen.

® Om du tar for mycket Tafinlar eller trametinib, kontakta
omedelbart lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Om
det ar mojligt, ta med dig dina Tafinlar kapslar och trametinib
tabletter. Om majligt visa upp Tafinlar och trametinibs
lakemedelsforpackningar med bipacksedlar.

® Om du far biverkningar kan lakaren bestdmma att du ska ta
lagre doser av Tafinlar och/eller trametinib. Ta doserna av
Tafinlar och trametinib exakt enligt lakarens, sjukskoterskans
eller apotekspersonalens anvisningar.

4. Eventuella biverkningar

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

Eventuella allvarliga biverkningar

Problem med blodning
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Tafinlar kan orsaka allvarliga blodningar, speciellt i din hjarna, nar
det tas i kombination med trametinib. Kontakta lakare eller
sjukskoterska for omedelbar medicinsk hjalp om du upplever nagra
tecken pa blédning sasom:

huvudvark, yrsel eller svaghetskansla

du hostar upp blod eller levrat blod

krakning som innehaller blod eller som ser ut som kaffesump
rod avforing eller avforing som ar svart som tjara.

Feber

Fler an 1 av 10 personer som tar Tafinlar kan fa feber. Tala
omedelbart om for Iakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om
du far feber (38 2C eller mer) eller om du kanner dig febrig medan
du tar detta lakemedel. De kommer att ta prover for att se om det
finns andra orsaker till febern och behandla problemet.

| vissa fall kan personer med feber fa lagt blodtryck och yrsel. Vid
hog feber kan lakaren rekommendera dig att sluta ta Tafinlar, eller
Tafinlar och trametinib, medan febern behandlas med andra
lakemedel. Sa snart febern gatt ner kan ldkaren rekommendera att
du borjar ta Tafinlar igen.

Hjartproblem

Tafinlar kan paverka ditt hjartas pumpférmaga nar det tas i
kombination med trametinib. Det &r mer troligt att detta paverkar
personer som redan har hjartproblem. Medan du tar Tafinlar i
kombination med trametinib kommer du kontrolleras med
avseende pa hjartproblem. Tecken och symtom pa hjartproblem
kan vara:

® kénsla av att ditt hjarta slar hart, snabbt eller oregelbundet
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yrsel

trotthet

du kanner dig vimmelkantig
andfaddhet

svullna ben.

Tala om for lakaren sa snart som majligt om du far nagot utav
dessa symtom, antigen om det &r forsta gangen du far dem eller
om de har forvarrats.

Hudférandringar

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats hos personer som tar
Tafinlar i kombination med trametinib (forekommer hos ett okant
antal anvandare). Om du marker nagot av foljande:

® rodaktiga flackar pa balen som ar runda eller maltavleliknande,
med blasor i mitten. Hudavlossning. Sar i munnen, halsen,
nasan, runt konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregas av feber och influensaliknande symtom (
Stevens-Johnsons syndrom).

® utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar
(DRESS-syndrom eller lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

® sluta anvdnda ldkemedlet och kontakta omedelbart ldkare eller
uppsOk narmaste akutmottagning.

Patienter som tar Tafinlar kan vanligtvis (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare) fa en annan typ av hudcancer som kallas
kutant skivepitelkarcinom. Andra kan fa en typ av hudcancer som
kallas basalcellscarcinom. Dessa hudférandringar ar vanligtvis
begransade och kan opereras bort. Behandlingen med Tafinlar kan
da fortsatta utan avbrott.
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En del personer som tar Tafinlar kan ocksa upptacka att de har fatt
nya melanom. Dessa melanom opereras vanligtvis bort och
behandlingen med Tafinlar kan fortsatta utan avbrott.

Lakaren kommer att undersoka din hud innan du borjar ta Tafinlar
och darefter kommer huden undersokas varje manad medan du tar
detta ldkemedel och i 6 manader efter att du har slutat ta det.
Dessa kontroller gors for att se att du inte far nagon ny hudcancer.

Lakaren kommer ocksa att undersoka ditt huvud, hals, mun och
lymfkortlar och din brostkorg och mage kommer regelbundet att
skiktrontgas (datortomografi). Du kan ocksa fa ta blodprov. Dessa
kontroller utfors for att upptécka om nagon annan cancer, inklusive
skivepitelkarcinom, utvecklas inne i din kropp. Undersdkning av
backen (for kvinnor) och andtarm rekommenderas ocksa fore och
efter din behandling.

Undersok din hud regelbundet medan du tar Tafinlar

Om du marker nagot av foljande:

en ny varta
sar eller roda knélar i huden som bléder eller inte vill ldka
® ett fodelsemarke som andrar storlek eller farg

" ska du tala om det for lakaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan sa snart som mojligt, om du far dessa symtom
antingen om de ar nya eller om de forvarras.

Hudreaktioner (utslag) kan intraffa nar du tar Tafinlar i kombination
med trametinib. Tala med din lakaren om du far hudutslag nar du
tar Tafinlar i kombination med trametinib.

18 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 21:04



Ogonproblem

Patienter som tar Tafinlar enbart kan i mindre vanliga fall (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) drabbas av ett
ogonproblem kallat uveit och som kan skada synen om det inte
behandlas. Detta kan vara vanligt forekommande (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare) hos patienter som tar Tafinlar i
kombination med trametinib.

Uveit kan utvecklas snabbt och symtomen ar:

roda och irriterade 6gon

dimsyn

ont i ogonen

okad ljuskanslighet

prickar som ror sig framfor ogonen.

" Kontakta omedelbart lIakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du far dessa symtom.

Tafinlar kan orsaka ogonproblem nar det tas i kombination med
trametinib. Trametinib rekommenderas inte om du har haft en
propp i den ven som for blod fran 6gat (retinalvensocklusion). Din
lakare kan rekommendera en 6gonundersokning innan du tar
Tafinlar i kombination med trametinib och under tiden du tar det,
Lakaren kan rekommendera att du slutar ta trametinib eller
remittera dig till specialist om du far tecken och symtom som ror
din syn, som:

® synforlust
® rdda och irriterade 6gon
® fargade prickar i synfaltet
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® halofenomen (ljusringar runt féremal)
® dimsyn.

" Kontakta omdelbart lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du far dessa symtom.

Det ar mycket viktigt att du talar om for lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan om du far dessa symtom,
sarskilt om 6gonen blir roda och gor ont och detta inte ger med sig
snabbt. De kan ordna sa att du kommer till gonspecialist for en
fullstandig 6gonundersokning.

Immunsystemet

Om du far flera symtom samtidigt sasom feber, svullna lymfkértlar,
blamarken eller hudutslag ska du omedelbart tala om det for
lakaren. Det kan vara tecken pa ett tillstand dar immunsystemet
producerar for manga infektionsbekdmpande celler, sa kallade
histiocyter och lymfocyter, som kan orsaka olika symtom (sa kallad
hemofagocyterande lymfohistiocytos), se avsnitt 2 (frekvens
"sallsynta”).

Eventuella biverkningar hos patienter som tar Tafinlar enbart

Biverkningar som du kan marka nar du tar enbart Tafinlar ar
féljande:

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

Papillom (en form av hudtumor som vanligtvis ar ofarlig)
Nedsatt aptit

Huvudvark

Hosta
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® |llamaende, krékningar

® Diarré

® Fortjockad ytterhud

® Ovanligt haravfall eller tunnare har

® Hudutslag

® Rodnad eller svullnad pa handflator, fingrar och fotsulor (se
"Hudforandringar” tidigare i avsnitt 4)

® Ledvark, muskelvark, eller smartor i hander eller fotter

® Feber (se "Feber” tidigare i avsnitt 4)

® Energiléshet

® Frossa

[

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

® Hudféréandringar sasom kutan skivepitelcancer (en typ av
hudcancer), vartliknande utvaxter, skaftade hudflikar,
okontrollerade hudutvaxter eller lesioner (basalcellscancer),
flackar av tjock, fjallande eller skrovlig hud (aktinisk keratos),
sprickbildning i huden, hudrodnad, 0kad solkanslighet hos
huden
Forstoppning
Influensaliknande sjukdom
Problem med nerver som kan orsaka smarta, forlorad kansel
eller stickningar i hander och fotter och/eller muskelsvaghet (
perifer neuropati)

Vanliga biverkningar som kan synas i blodprov

® | 3g fosforhalt i blodet
® (Okad mangd socker (glukos) i blodet
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Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Nytt melanom

Allergisk reaktion (Overkanslighet)

Ogoninflammation (uveit, se "Ogonproblem” tidigare i avsnitt
4)

Inflammation i bukspottkérteln (ger svara buksmartor)
Inflammation i fettskiktet under huden (pannikulit)
Njurproblem, njursvikt

Inflammation i njurarna

Eventuella biverkningar nar Tafinlar och trametinib tas tillsammans

Nar du tar Tafinlar och trametinib tillsammans kan du fa alla av de
ovan listade biverkningarna men frekvensen kan forandras (0ka
eller minska).

Du kan aven fa ytterligare biverkningar pa grund utav att du tar
trametinib samtidigt som Tafinlar.

Tala om for lakaren sa snart som mojligt om du far nagon utav
dessa symtom, antigen om det ar forsta gangen du far dem eller
om de har forvarrats.

Vanligen 13s ocksa bipacksedeln for trametinib for detaljer om
biverkningar som man kan fa nar trametinib tas.

De biverkningar som du kan fa nar du tar Tafinlar i kombination
med trametinib ar foljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):
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Nas- och halsinflammation

Minskad aptit

Huvudvark

Yrsel

Hogt blodtryck

Blodning pa olika stallen i kroppen, som kan vara lindrig eller
allvarlig

Hosta

Magsmartor

Forstoppning

Diarré

lllamaende, krékningar

Utslag, torr hud, klada, hudrodnad

Ledvark, muskelvark eller smarta i hander eller fotter
Muskelryckningar

Energiloshet, svaghetskansla

Frossa

Svullna hander eller fotter (perifert 6dem)

Feber

Influensaliknande sjukdom

Mycket vanliga biverkningar som kan synas i blodprov

)
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Onormala levervarden

Vanliga biverkningar (kan forkomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Urinvagsinfektion

Hudforandringar inklusive hudinfektion (cellulit), inflammation |
harsackar i huden, nagelbiverkningar sasom foréndringar i
nagelbadden, smarta i naglarna, infektion och svullnad i
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nagelbanden, hudutslag med varfyllda blasor, kutan
skivepitelcancer (en sorts hudcancer), papillom (en form av
hudtumor som vanligtvis ar ofarlig), vartliknande utvaxter,
okad solkanslighet hos huden (se aven "Hudforandringar”
tidigare i avsnitt 4)

Munsar eller sar i munnen, inflammation i slemhinnor
Akneliknande problem

Fortjockning av det yttre lagret av huden (hyperkeratos),
flackar av tjock, fjallande eller skrovlig hud (aktinisk keratos),
narig hud eller sprickbildning i huden

Kraftiga svettningar inklusive nattliga svettningar

Onormal haravlossning eller tunnare har

Rodnade, smartande hander och fotter

Inflammation i fettlagret under huden (pannikulit)
Inflammation i slemhinnan

Ansiktssvullnad

Problem med nerver som kan orsaka smarta, forlorad kansel
eller stickningar i hander och fotter och/eller muskelsvaghet (
perifer neuropati)

® Uttorkning (laga nivaer av vatten eller vatska)

® Dimsyn, synproblem, inflammation av dgat (uveit)
® Minskad effektivitet i hjartats pumpférmaga

® | agt blodtryck

® |okaliserad vavnadssvullnad

® Andfaddhet

® Muntorrhet

[

o

o

Vanliga biverkningar som kan synas i blodprov

® | 3ga koncentrationer av vita blodkroppar
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® Minskat antal réda blodkroppar (anemi), blodplattar (celler som
hjalper blodet att koagulera) och en typ av vita blodkroppar (
leukopeni)

® | 3ga nivaer av natrium (hyponatremi) eller fosfat (
hypofosfatemi) i blodet
Okade blodsockernivaer
Okning av kreatinfosfokinas, ett enzym som vanligen finns i
hjartat, hjarnan och skelettmuskulaturen

® Okning av vissa amnen (enzymer) som produceras av levern

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

Uppkomst av ny hudcancer (malignt melanom)

Skaftade hudflikar

Allergiska reaktioner (overkanslighet)

Forandringar i ogat inklusive svullnad i 0gat orsakat av
vatskelackage (korioretinopati), det ljuskansliga membranet i
den bakre delen av 6gat (retina) lossnar fran dess stodlager
(nathinneavlossning) och svullnad runt ogonen

® Puls som ar lagre an det normala intervallet och/eller en
minskning av hjartfrekvensen

Lunginflammation (pneumonit)

Bukspottkortelinflammation

Inflammation i tarmarna (kolit)

Njursvikt

Njurinflammation

Inflammatorisk sjukdom som framst drabbar huden, lungorna,
ogonen och lymfkortlarna (sarkoidos)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)
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® FEtt hal (perforering) i magsacken eller tarmarna
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Inflammation i hjartmuskeln (myokardit) vilket kan resultera i
andfaddhet, feber, hjartklappning och brostsmartor.
® Svar hudinflammation med fjallning (exfoliativ dermatit)

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 Tafinlar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett och pa
kartongen efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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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 dabrafenib. En hard kapsel innehaller
dabrafenibmesilat motsvarande 50 mg eller 75 mg dabrafenib.

- Qvriga innehallsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, kolloidal silikondioxid, rod jarnoxid (E172),
titandioxid (E171) och hypromellos (E464). Trycket pa kapseln
bestar av svart black av svart jarnoxid (E172), shellack och

propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tafinlar 50 mg harda kapslar ar ogenomskinliga, morkt réda, med
texten "GS TEW"” och "50 mg”.
Tafinlar 75 mg harda kapslar ar ogenomskinliga, morkt rosa, med
texten "GS LHF” och "75 mg”.

Burkarna ar tillverkade av ogenomskinlig vit plast med skruvkork
av plast.

| burkarna finns aven torkmedel i form av kiselgel i en liten

cylinderformad behallare. Torkmedlet maste ligga kvar i burkarna
och far inte atas.
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Tafinlar 50 mg och 75 mg harda kapslar finns i forpackningar
innehallande 28 eller 120 kapslar. Inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
Slovenien

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000, Ljubljana

Slovenien

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 NUurnberg
Tyskland

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
09400 Aranda De Duero
Burgos
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Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V,
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28
Ceska4 republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGOQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
Espaiia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos
filialas

Tel: +3705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 555
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
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Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
Konpog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00
United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-07

Ovriga informationskaéllor

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