FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Rozlytrek

100 mg och 200 mg harda kapslar
entrectinib

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till I1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rozlytrek ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Rozlytrek

3. Hur du tar Rozlytrek

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rozlytrek ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Rozlytrek ar och vad det anvands for

Vad ar Rozlytrek
Rozlytrek ar ett cancerldkemedel som innehaller den aktiva substansen entrectinib.

Vad Rozlytrek anvands for
Rozlytrek anvands for att behandla antingen:

® vuxna och barn fran 12 ars alder och aldre med solida tumérer (cancer) i olika delar av kroppen som
orsakas av en férandring i den sa kallade neurotrofisk tyrosinreceptorkinas (NTRK)-genen, eller

® vuxna med en typ av lungcancer som kallas "icke-smacellig lungcancer” (NSCLC) som orsakats av en
forandring i den sa kallade ROS1-genen.

NTRK-genfusionspositiv cancertumor
Anvands nar:
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® ett test har visat att dina cancerceller har en férandring i generna som kallas " NTRK” och har spridit
sig inom det drabbade organet eller till andra organ i din kropp eller om kirurgi for att ta bort cancern
troligen skulle leda till svara komplikationer (se "Hur Rozlytrek fungerar” nedan) och
du inte har fatt behandling med Iakemedel som kallas NTRK-hammare
andra behandlingar inte har fungerat eller inte ar lampliga for dig.

ROSI-positiv icke-smacellig lungcancer (NSCLC)
Anvands om din lungcancer:

® 3r”ROSI-positiv” - det innebar att dina cancerceller har en férandring i en gen som kallas "R0OS1"
(se "Hur Rozlytrek fungerar” nedan),
ar framskriden - till exempel har spridit sig till andra delar av din kropp (metastaserat) och
du inte har fatt behandling med Idkemedel som kallas ROS1-hammare.

Hur Rozlytrek fungerar

Rozlytrek fungerar genom att blockera effekten av de onormala enzymer som uppstar pa grund av en
férandring i NTRK- eller ROS1-generna som bildar dem. De felaktiga enzymerna stimulerar cancercellerna
att vaxa.

Rozlytrek kan bromsa eller stoppa tillvaxten av cancern. Det kan ocksa hjalpa till att krympa din cancer.

2. Vad du behover veta innan du tar Rozlytrek

Ta inte Rozlytrek

® om du ar allergisk mot entrectinib eller ndgot annat innehadllsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Om du ar osaker, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Rozlytrek.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Rozlytrek om:

® du nyligen har upplevt minnesférlust, forvirring, hallucinationer eller forandringar i ditt mentala
tillstand

® du tidigare har haft benfrakturer eller tillstand som kan oka risken for att du bryter benen, kallas for
"osteoporos” eller "osteopeni”
du tar Iakemedel som séanker urinsyranivaerna i ditt blod
du har hjartsvikt (ditt hjarta kan inte pumpa tillrdckligt med blod fér att ge syre till kroppen) - tecken
kan inkludera hosta, andfaddhet och svullnad av ben och armar

® du har eller har haft hjartsjukdomar eller problem med stérningar i hjartats retledningssystem som
kallas "forlangt QTc-intervall” - detta ses pa ett "elektrokardiogram” (EKG), eller Iaga nivaer av
elektrolyter (kalium, magnesium, kalcium eller fosfor) i ditt blod

® du har ett arftligt tillstdnd som kallas "galaktosintolerans”, "total laktasbrist” eller
"glukos-galaktosmalabsorption”.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 02:29



Andra lakemedel och Rozlytrek

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta beror pa att Rozlytrek kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Vissa andra
ldkemedel kan ocksa paverka hur Rozlytrek fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

® |3kemedel mot svampinfektioner (antimykotika) - sdsom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol
lakemedel som anvands for att behandla AIDS/hiv-infektion - sdasom ritonavir eller sakvinavir
ett vaxtbaserat lakemedel mot latt nedstamdhet - Johannesort
lakemedel som anvands for att stoppa kramper och epileptiska anfall (lakemedel mot epilepsi) -
sasom fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital
lakemedel mot tuberkulos - sdsom rifampicin, rifabutin
lakemedel som anvands for att behandla cancer (solida tumérer) och cancer i blodet - topotekan,
lapatinib mitoxantron, apalutamid, metotrexat
® ctt Idkemedel mot inflammation i lederna eller autoimmuna ledsjukdomar (reumatoid artrit) -
metotrexat
ett lakemedel mot migranhuvudvark - ergotamin
ett lakemedel for att lindra svar smarta - fentanyl
ett Iakemedel mot psykisk sjukdom (psykoser) eller ofrivilliga rérelser och ljud, dven kallat Tourettes
syndrom - pimozid
ett [akemedel mot oregelbunden hjartrytm - kinidin
lakemedel for att forhindra bildning av blodproppar - warfarin, dabigatran etexilat
lakemedel mot sura uppstétningar (halsbranna) - cisaprid, omeprazol
lakemedel som sanker kolesterol i blodet - atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin
lakemedel som hammar ditt immunférsvar eller forhindrar kroppen fran att avstéta ett transplanterat
organ - sirolimus, takrolimus, ciklosporin
lakemedel mot depression - paroxetin, fluvoxamin
ldkemedel for att minska blodsockernivaerna - repaglinid, tolbutamid
lakemedel mot hégt blodtryck - bosentan, felodipin, nifedipin, verapamil.

Om nagot av ovanstdende galler for dig (eller om du ar osaker) tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Rozlytrek.

Rozlytrek med mat och dryck

Drick inte grapefruktjuice och at inte grapefrukt eller pomerans under tiden du behandlas med Rozlytrek.
Det kan 6ka mangden av lakemedlet i ditt blod till en skadlig niva.

Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor och preventivmedel

Du ska inte bli gravid medan du tar detta Iakemedel eftersom det kan skada barnet. Om du kan bli gravid,
maste du anvanda ett mycket effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 5 veckor efter
avslutad behandling.
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Det ar inte kant om Rozlytrek kan minska effekten av preventivmedel (p-piller eller hormonella
preventivmedelsimplantat). Du ska anvanda ett annat sékert preventivmedel mot graviditet sdsom en
barridrmetod (t.ex. kondom) sa att du inte blir gravid under tiden du tar Rozlytrek och under 5 veckor efter
att du avslutat behandlingen.

Tala med din Iakare om ratt preventivmedel fér dig och din partner.

Man och preventivmedel

Din kvinnliga partner far inte bli gravid medan du tar detta lakemedel eftersom det kan skada barnet. Om
din kvinnliga partner kan bli gravid, maste du anvanda ett mycket effektivt preventivmedel under
behandlingen och i minst 3 manader efter avslutad behandling. Tala med din |dkare om ratt preventivmedel
for dig och din partner.

Graviditet

® Ta inte Rozlytrek om du ar gravid. Detta beror pa att det kan skada ditt barn.
® Om du blir gravid nar du tar detta lakemedel eller under 5 veckor efter att du tagit din sista dos, tala
med din ldkare omedelbart.

Amning

Amma inte medan du tar detta lakemedel. Detta beror pa att det inte &r kdnt om Rozlytrek kan passera
over i brostmjélken och darfér kan skada ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Rozlytrek kan paverka din formaga att kora ett fordon och anvanda maskiner. Rozlytrek kan géra att du:

far dimsyn

kanner dig yr

svimmar (medvetsldshet)

kénner dig trott

far forandringar av ditt mentala tillstand, kanner dig forvirrad eller ser saker som inte ar dar
(hallucinationer).

Om detta hander ska du inte kéra nagot fordon, cykla eller anvanda tunga maskiner forran symtomen
forsvunnit. Tala med din lakare eller apotekspersonal om huruvida du kan kéra eller anvanda maskiner.

Rozlytrek innehaller:

® |aktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

® para-orange (E110) endast i 200 mg hdrda kapslar. Detta ar ett fargamne som kan ge allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Rozlytrek

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Hur mycket du ska ta

Vuxna

Den rekommenderade dosen ar 3 kapslar med 200 mg en gang dagligen (total mangd 600 mg).
Om du inte mar bra kan din lakare ibland sénka dosen, avbryta behandlingen en kort tid eller avsluta
behandlingen helt och hallet.

Barn

Rozlytrek kan anvandas av barn fran 12 ars alder och aldre.
Din Idkare kommer att rékna ut ratt dos som ska anvandas - det beror pa barnets Iangd och vikt.

Hur du tar
Ta Rozlytrek med eller utan foda. Svalj varje kapsel hel. Kapslarna far inte 6ppnas eller I6sas upp eftersom
innehallet i kapseln har en mycket bitter smak.

Om du kraks efter att ha tagit Rozlytrek
Om du kraks direkt efter att ha tagit en dos med Rozlytrek, ta ytterligare en dos.
Om du har tagit fér stor mangd av Rozlytrek

Om du tar mer Rozlytrek an vad du borde, tala med en lakare eller uppsdk genast sjukhus. Ta med dig
lakemedelsforpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Rozlytrek

Om din nasta dos ska tas om mer an 12 timmar, ta den missade dosen sa snart du kommer ihag.
Om det ar mindre an 12 timmar till din nasta dos, hoppa 6ver den missade dosen. Ta sedan din nasta
dos vid den vanliga tidpunkten.

® Tainte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att ta Rozlytrek

Sluta inte ta detta ldkemedel utan att forst prata med din ladkare. Det &r viktigt att ta Rozlytrek varje dag sa
lange som din lakare ordinerat det for dig.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel.

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din lakare om du marker nagot av féljande efter att ha tagit Rozlytrek. Din lakare kan
sanka din dos, avbryta behandlingen under en kort tid eller avsluta behandlingen helt och hallet:
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® du har hosta, andfaddhet och svullnad i ben eller armar (vatskeansamling). Detta kan vara tecken pa
hjartproblem

® du kanner dig forvirrad, har forandrat humor, minnesproblem eller hallucinationer (ser saker som inte
finns dar)

® du kanner dig yr eller vimmelkantig eller kdnner att dina hjartslag ar oregelbundna eller snabba
eftersom detta kan vara ett tecken pa onormal hjartrytm

® du far ledsmarta, smarta i skelettet, missbildningar eller férandringar i hur du ror dig eftersom det
kan vara ett tecken pa frakturer

® du far njurproblem eller ledinflammation (artrit), eftersom det kan bero pa férhojda nivaer av
urinsyra i ditt blod

Andra biverkningar
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du marker nagon av féljande biverkningar:

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

kénna sig trott

forstoppning

forandrad smak

kanna sig ostadig eller yr

svullnad

diarré

illamaende

onormal kansla vid beréring som kanns som en kliande, stickande eller brannande kansla
brist pa réda blodkroppar (anemi)

andfaddhet

viktuppgang

forhojda kreatininnivaer i blodet (en substans som normalt utséndras via njurarna till urinen)
krakning

hosta

feber

muskelvark

smarta inklusive ryggsmarta, smarta i nacke, smarta i muskler och skelett, smarta i armar och ben
vark i mage eller leder

smarta i skelettet, missbildningar eller férandringar i hur du rér dig (skelettfrakturer)
huvudvark

l3gt blodtryck

forhojda nivaer av vissa leverenzymer (ASAT/ALAT)

onormal obehaglig kansla i dina armar eller ben

forlust av muskelkoordination, vara ostadig vid gang

férandring av ditt normala sdomnmaonster

infektion i lungorna

urinvagsinfektion

muskelsvaghet

minskad aptit

dimsyn

hudutslag

minskat antal av en typ av vita blodkroppar som kallas neutrofiler

oférmaga att fullstandigt tomma urinblasan

svarigheter att svalja
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Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

férandrat stamningslage
uttorkning

vatska i lungorna

svimning

6kad kanslighet i huden mot solljus

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:

® forandringar av vissa kemiska amnen i ditt blod som orsakas av snabb nedbrytning av tumorceller,
vilka kan orsaka skada pa organ, inklusive njurarna, hjartat och levern.

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du marker ndgon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rozlytrek ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras i originalférpackningen. Tillslut burken val. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar entrectinib.
Rozlytrek 100 mg: varje kapsel innehaller 100 mg entrectinib.
Rozlytrek 200 mg: varje kapsel innehaller 200 mg entrectinib.

Ovriga innehallsdmnen &r:

® Kapselinnehall: vinsyra, laktos (se avsnitt 2 "Rozlytrek innehaller laktos”), hypromellos, krospovidon,
mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

® Kapselhéljde: hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172; for Rozlytrek 100 mg kapsel),
para-orange (E110; for Rozlytrek 200 mg kapsel). (Se avsnitt 2 "Rozlytrek innehaller para-orange
(E110)").
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® Tryckférg: shellack, propylenglykol, indigokarmin aluminiumlack (E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rozlytrek 100 mg harda kapslar ar ogenomskinliga, gula med ENT 100 tryckt i blatt pa underdelen.
Rozlytrek 200 mg harda kapslar ar ogenomskinliga, orange med ENT 200 tryckt i blatt pa underdelen.

Kapslarna tillhandahalls i burkar som innehaller antingen:

® 30 harda kapslar med Rozlytrek 100 mg eller
® 90 harda kapslar med Rozlytrek 200 mg.

Innehavare av godkannande for forséaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

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

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Denna bipacksedel andrades senast juli 2023. Detta lakemedel har fatt ett "villkorat godkannande for
forsaljning”. Detta innebar att det vantas komma fler uppgifter om lakemedlet. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta Idkemedel minst varje ar och uppdaterar
denna bipacksedel nar sa behdvs.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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