
Texten utskriven från Fass.se 2024-04-28 01:471

Bipacksedel: Information till användaren

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt
identifiera ny säkerhetsinformation. Du kan hjälpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
får. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Calquence
 100 mg hårda kapslar

akalabrutinib

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta
läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.

Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.
Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska.
Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, även om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. 
Om du får ar, tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska. Detta gäller ävenbiverkning
eventuella ar som inte nämns i denna information. Se avsnitt 4.biverkning

 
 I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Calquence är och vad det används för 
2. Vad du behöver veta innan du tar Calquence 
3. Hur du tar Calquence 
4. Eventuella biverkningar 
5. Hur Calquence ska förvaras 
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 

1. Vad Calquence är och vad det används för
Vad Calquence är
Calquence är ett läkemedel som används för att behandla cancer.

Calquence innehåller den aktiva substansen akalabrutinib.
Det tillhör en grupp läkemedel som kallas Brutons  (BTK)‑hämmare.tyrosinkinas

Vad Calquence används för
Calquence används för att behandla vuxna med  ( ).kronisk lymfatisk leukemi KLL

KLL är cancer i de vita arna som kallas er (eller er). Dessa celler är del avblodkropp B-lymfocyt B-cell
immunsystemet (kroppens försvar).

Hur Calquence fungerar
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Calquence fungerar genom att blockera BTK, ett  i kroppen som hjälper dessa cancerceller att växaprotein
och överleva. Genom att blockera BTK hjälper Calquence till att döda och kan minska antalet cancerceller
vilket kan bromsa upp försämringen av sjukdomen.

Om du har några frågor om hur Calquence fungerar eller varför du har ordinerats detta läkemedel, fråga din
läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska.

2. Vad du behöver veta innan du tar Calquence

Ta inte Calquence:

om du är allergisk mot akalabrutinib eller något annat innehållsämne i detta läkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du är osäker, tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska innan du tar Calquence.

Varningar och försiktighet
Tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska innan du tar Calquence om du:

någonsin har haft ovanliga blåmärken eller blödningar eller tar några läkemedel som ökar risken för
blödning (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).
har en  (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).infektion
nyligen har eller snart ska opereras. Din läkare kan vilja göra ett uppehåll med Calquence före och
efter ett medicinskt, kirurgiskt- eller tandingrepp.
någonsin har haft  B (en  i levern). Skälet till detta är att Calquence kan orsaka att dinhepatit infektion

 B blir aktiv igen. Din läkare kommer därför att vara uppmärksam på tecken att enhepatit infektion
kommit tillbaka (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).
har eller har haft oregelbunden hjärtrytm (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tala med din läkare om du utvecklar en ny hudförändring eller ser någon förändring av utseendet på din
hud eftersom du har ökad risk för att utveckla hudcancer, se avsnitt 4. Använd solskydd och undersök
regelbundet din hud.

Din läkare kommer att kontrollera dina blodvärden vid behov under behandlingen.

Barn och ungdomar
Ge inte detta läkemedel till barn och ungdomar under 18 år. Orsaken är att det inte har studerats på denna
åldersgrupp.

Andra läkemedel och Calquence
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tänkas ta andra
läkemedel, speciellt om du tar något av följande:

antibiotika mot bakteriella er – såsom klaritromycininfektion
läkemedel mot svampinfektioner – såsom posakonazol, itrakonazol, vorikonazol
ketokonazol – ett läkemedel mot Cushings syndrom (ett tillstånd där kroppen producerar för mycket
av et )hormon kortisol
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läkemedel mot - er – såsom indinavir och ritonavirhiv infektion
läkemedel mot  C – såsom telaprevirhepatit
rifampicin – ett  mot bakteriella er ( )antibiotika infektion tuberkulos
läkemedel mot  – migrän ergotamin
läkemedel mot lågt  i blodet – conivaptannatrium
läkemedel mot högt blodsocker – metformin
läkemedel för att förhindra avstötning av organ – ciklosporin
läkemedel mot anfall (kramper) eller  – såsom karbamazepin och epilepsi fenytoin
pimozid – ett läkemedel som används vid Tourette (ett tillstånd som orsakar okontrollerade rörelser
och utbrott av ord och ljud)
(traditionella) växtbaserade läkemedel som innehåller  – mot lätt nedstämdhetJohannesört
teofyllin – läkemedel som används vid väsande andning, andfåddhet och tryck över bröstet
läkemedel för att minska magsyra:

antacida – såsom kalciumkarbonat
ta Calquence 2 timmar före eller 2 timmar efter att du tar dessa läkemedel

histamin-2-receptorblockerare – såsom ranitidin och famotidin
ta Calquence 2 timmar före eller 10 timmar efter att du tar dessa läkemedel

protonpumpshämmare – såsom omeprazol
undvik att ta dessa läkemedel medan du tar Calquence

metotrexat – ett läkemedel mot sjukdomar såsom ,  och  somreumatoid artrit psoriasis ulcerös kolit
orsakas av att immunförsvaret inte fungerar ordentligt.

Detta läkemedel ska tas minst 6 timmar före eller efter du tar Calquence

 
Läkemedel som ökar blödningsrisken
Calquence kan göra att du blöder lättare. Tala om för läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska om du tar
andra läkemedel som ökar din blödningsrisk.

Trombocythämmande läkemedel (förhindrar att blodproppar bildas) t.ex.  ochacetylsalicylsyra
klopidogrel
Antikoagulantia (blodförtunnare) t.ex.  eller enoxaparin.warfarin

Graviditet
Om du är gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare innan du
använder Calquence. Detta på grund av att Calquence kan skada ditt ofödda barn.

Amning
Amma inte under behandling med Calquence och i 2 dagar efter din sista  av Calquence. Det är okäntdos
om Calquence passerar över i bröstmjölk.

Körförmåga och användning av maskiner
Calquence förväntas inte påverka körförmågan eller förmågan att använda maskiner. Du får dock inte köra
bil eller använda maskiner om känner dig yr, svag eller trött när du tar Calquence.

Calquence innehåller natrium
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Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol (23 mg)  per , d.v.s. är näst intill ”natriumfritt”.natrium dos

3. Hur du tar Calquence
Calquence kommer endast att förskrivas av läkare med erfarenhet av användning av läkemedel mot
cancer. Ta alltid detta läkemedel enligt läkarens anvisningar. Rådfråga läkare, apotekspersonal eller
sjuksköterska om du är osäker.

Hur mycket som ska tas

Den vanliga en är en kapsel (100 mg) två gånger dagligen. Ta erna med cirka 12 timmarsdos dos
mellanrum.

Hur ska det tas

Svälj kapseln hel med vatten vid ungefär samma tidpunkt varje dag.
Tugga inte, lös inte upp eller öppna kapseln eftersom detta kan ändra hur snabbt läkemedlet tas upp
i din kropp.
Du kan ta Calquence med mat eller mellan måltider.
Du kan kontrollera när du senast tog en kapsel av Calquence genom att se på blistret. Bilder på
blistret kommer att hjälpa dig att ta din  vid rätt tidpunkt – solen för morgondosen och månen fördos
kvällsdosen.

Om du har tagit för stor mängd av Calquence
Om du har tagit mer Calquence än vad du borde, kontakta läkare eller uppsök närmaste sjukhus
omedelbart. Ta kapslarna och denna bipacksedel med dig.

Om du har glömt att ta Calquence

Om mindre än 3 timmar har gått sedan den tidpunkt då du brukar ta en , ta den glömda endos dos
omedelbart. Ta nästa  vid den vanliga tidpunkten.dos
Om mer än 3 timmar har gått sedan den tidpunkt då du brukar ta en , hoppa över den glömda dos

en. Ta nästa  vid den vanliga tidpunkten.dos dos
Ta inte dubbel  för att kompensera för glömd  Calquence.dos dos

Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka ar, men alla användare behöver inte få dem.biverkning

Sluta ta Calquence och kontakta läkare eller gå till närmaste akutmottagning omedelbart om du upplever
någon av följande biverkningar:

Blödning. Symtom kan vara svart avföring eller blod i avföringen, rosa eller brunfärgad urin, näsblod,
blåmärken, oväntad blödning, kräkas eller hosta upp blod, yrsel, svaghet, förvirring.

er. Tecken kan vara feber, frossa, känna sig svag eller förvirrad, hosta, andnödInfektion
[lunginflammation, en  (kan förekomma hos fler än 1 av 10 användare) ellermycket vanlig biverkan
aspergillusinfektion, en  (kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare)]. mindre vanlig biverkan

 (kan förekomma hos upp till 1 av 10 användare):Vanliga allvarliga arbiverkning
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snabb hjärtrytm, missade hjärtslag, svag eller oregelbunden , yrsel, svimningskänsla, obehag ipuls
bröstet eller andnöd (tecken på problem med hjärtrytmen som kallas  och förmaksflimmer

). förmaksfladder

(kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare):Mindre vanliga allvarliga ar biverkning

feber, frossa, illamående, kräkningar, förvirring, andnöd, krampanfall, oregelbunden , mörk ellerpuls
grumlig urin, ovanlig trötthet och muskel- eller ledvärk. Dessa kan vara symtom på tumörlyssyndrom
(TLS) – ett tillstånd som orsakas av snabb nedbrytning av cancerceller.

Andra biverkningar:
(kan förekomma hos fler än 1 av 10 användare)Mycket vanliga 

muskel- eller ledvärk
huvudvärk
utslag
trötthet, svaghet eller brist på energi
illamående, kräkningar, magsmärta, förstoppning (oregelbundna tillfällen), diarré (upprepade
tillfällen)
minskat antal röda blodceller, minskat antal er (en typ av vita blodceller) eller minskat antalneutrofil
celler som hjälper till blodet att levra sig ( ).blodplättar
högt blodtryck
yrsel
huvudvärk, tryck i ögat, näsan eller kinderna (bihåleinflammation)
halsont och rinnande näsa ( )nasofaryngit
övre luftvägsinfektion
urinvägsinfektion (smärta eller brännande känsla vid urinering).
ny cancer, inklusive hudcancer, kan uppstå vid behandling med Calquence (se avsnitt 2 ”Vad du
behöver veta innan du tar Calquence”)

(kan förekomma hos upp till 1 av 10 användare)Vanliga 

luftrörskatarr (kräver inte omedelbar åtgärd)
herpes

(kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare)Mindre vanliga ar biverkning

minnesförlust, svårigheter att tänka, svårigheter att gå eller synbortfall – dessa kan vara tecken på
en allvarlig hjärninfektion (   leukoencefalopati eller PML)progressiv multifokal
feber, frossa, svaghet, förvirring, illamående och gulfärgning av huden eller ögonvitorna (gulsot) –
dessa kan vara tecken på att  B (en leverinfektion) har blivit aktiv igen.hepatit
lymfocytos (antalet er är högre än normalt, en typ av vita blodceller i blodet).lymfocyt

Rapportering av biverkningar
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Om du får biverkningar, tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska. Detta gäller även eventuella
biverkningar som inte nämns i denna information. Du kan också rapportera biverkningar direkt till
Läkemedelsverket, . Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ökawww.lakemedelsverket.se
informationen om läkemedels säkerhet. Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

5. Hur Calquence ska förvaras
Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn.

Används före utgångsdatum som anges på blisterfolien och kartongen efter EXP. Utgångsdatumet är den
sista dagen i angiven månad.

Inga särskilda förvaringsanvisningar.

Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man kastar
läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

Innehållsdeklaration
Den aktiva substansen är akalabrutinib. Varje hård kapsel innehåller 100 mg akalabrutinib.

Övriga innehållsämnen är:

Kapselinnehåll: mikrokristallin cellulosa,  vattenfri kiseldioxid, delvis pregelatiniseradkolloidal
majsstärkelse, magnesiumstearat (E470b) och natriumstärkelseglykolat (se avsnitt 2 ”Calquence
innehåller natrium”).
Kapselhölje: gelatin, titandioxod (E171), gul järnoxid (E172) och indigokarmin (E132).
Tryckfärg: shellack, svart järnoxid (E172), propylenglykol (E1520) och ammoniumhydroxid.

Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
Calquence är en hård gelatinkapsel med en gul underdel, blå överdel, 20 mm hård kapsel, märkt med ”ACA
100 mg” i svart.

Calquence tillhandahålls i aluminiumblister med 6 eller 8 hårda kapslar. Varje kartong innehåller antingen
56 eller 60 hårda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.

Innehavare av godkännande för försäljning
AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje
Sverige

http://www.lakemedelsverket.se/
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Tillverkare
AstraZeneca AB
Gärtunavägen
SE-152 57 Södertälje
Sverige

Kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för försäljning om du vill veta mer om detta
läkemedel:

België/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

България
АстраЗенека България ЕООД
Тел: +359 24455000

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Česká republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Magyarország
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Danmark
AstraZeneca A/S
Tlf: +45 43 66 64 62

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

Norge
AstraZeneca AS
Tlf: +47 21 00 64 00

Ελλάδα
AstraZeneca A.E.
Τηλ: +30 210 6871500

Österreich
AstraZeneca Österreich GmbH
Tel: +43 1 711 31 0

España
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z
o.o.
Tel.: +48 22 245 73 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Portugal
AstraZeneca Produtos
Farmacêuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

România
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Ísland
Vistor hf.
Sími: +354 535 7000

Slovenská republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777
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Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Κύπρος
Αλέκτωρ Φαρµακευτική Λτδ
Τηλ: +357 22490305

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Denna bipacksedel ändrades senast 08/2023

Övriga informationskällor
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats 

 .http://www.ema.europa.eu

http://www.ema.europa.eu

