


Din Iakare har ordinerat VIZIMPRO
(dacomitinib) for behandling av din

lokalt avancerade eller metastaserade
icke-smacelliga lungcancer (NSCLC) med
epidermal tillvaxtfaktorreceptor-aktiverande
(EGFR) mutationer.’ 2

Denna broschyr innehaller information om
hur VIZIMPRO fungerar, och vad du ska vara
uppmadrksam pd under behandlingen och
hur man kan hantera eller undvika eventuella
biverkningar.

Det kan vara till hjalp for dig att dela denna
information med familj och vanner. Det finns
ett avsnitt om att ta hand om ndgon som tar
VIZIMPRO langre fram i denna broschyr.

Informationen som ges hdr ersdtter inte rad
fran din hdlso- och sjukvardspersonal och du
ska tala med dem om alla fragor du kan ha.

Informationen i detta material bygger pa
produktresumén for VIZIMPRO som du hittar
pa www.fass.se.

Om EGFRm+ NSCLC

Biverkningar

Méjliga biverkningar av VIZIMPRO
Diarré

Hudférandringar
Stomatit

Problem med naglarna
Aptitforlust
Leverproblem
Viktminskning
Konjunktivit

Interstitiell lungsjukdom

Kadllor till stod och ytterligare information

INNEHALLSFORTECKNING



Lungcancer dr en av de vanligaste typerna av cancer och
kan drabba bade rokare och icke-rokare?

Lungcancer delas in i tvé huvudgrupper baserat pa den
typ av celler som tumdren bestdr av: smdcellig (SCLC)
och icke-smacellig (NSCLC)*

Vissa NSCLC-cancerceller har genetiska mutationer som gor
att de producerar ett avvikande EGFR-protein, (epidermal
tillvéixtfaktorreceptor)

Denna typ av lungcancer kallas darfor for EGFR-muterad
eller EGFR-positiv NSCLC (EGFRm+)

Det avvikande EGFR-proteinet leder till att cancercellerna
vaxer och sprider sig®

Din ldkare har utfort ett test som visar att den
typ av lungcancer du har ar EGFRm+

85%

av alla
lungcancerfall®

Cirka

10-30%

av NSCLC-patienterna
Denna typ av lungcancer
har tumaorer som drivs
av ett onormalt
EGFR-protein




VAD AR VIZIMPRO OCH
HUR FUNGERAR DET?

e VIZIMPRO dr en behandling for patienter med EGFRm+
NSCLC lungcancer ddr sjukdomen har spridit sig till den
andra lungan eller andra delar av kroppen

e Madalsokande behandlingar fungerar annorlunda én vanliga VIZIMPRO dr en
cellgiftslékemedel genom att dra férdel av skillnader mellan e tablett som du tar
normala celler och cancerceller for att endast fokusera J en gang dagligen
pa cancercellerna® ‘

med vatten, med
eller utan mat

e Madalsdkande behandlingar omfattar en bred grupp med
behandlingar. VIZIMPRO dr en malsokande behandling
av typen protein-tyrosinkinashdmmare (TKI). Detta
innebdr att den blockerar aktiviteten for vissa proteiner
som dr involverade i tillvéxt och spridning av cancerceller
inklusive EGFR och relaterade proteiner som tillhér samma
proteinfamilj. Genom att blockera aktiviteten for dessa
proteiner kan VIZIMPRO férhindra tillvaxt och spridning av
cancerceller som ar EGFRm+'?
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e Detta kan hindra tumérents tillvaxt och lindra symptom av
sjukdomen?®

o I kliniska studier visade sig VIZIMPRO att kunna férldnga
overlevnad utan sjukdomsprogression jamfort med en
annan mélsékande EGFR-hdammare’®

VIZIMPRO-tabletter visas med 150 % av faktisk storlek




SA HAR TAR DU VIZIMPRO

INNAN DU BORJAR TA LAKEMEDLET

Den rekommenderade startdosen @r 45 mg en
gdng per dag, via munnen, vid samma tidpunkt
varje dag’

e Berdtta for din Iakare eller sjukskdterska om du tar andra
Idkemedel, drtmediciner, vitaminer eller ndringstillskott
eftersom VIZIMPRO kan pdverka hur vissa andra Iédkemedel

och substanser fungerar )
Svdlj tabletten hel med vatten utan att tugga

o Du férinte bli gravid under behandling med VIZIMPRO eller [6sa upp den
eftersom detta Ickemedel skulle kunna skada fostret.
Om det finns mojlighet att du kan bli gravid méste du
anvénda effektivt preventivmedel under behandlingen,
och under minst 17 dagar efter&t. Om du blir gravid
medan du tar detta Idkemedel ska du omedelbart

berdtta det for din Iékare

Tabletten kan tas med eller utan mat

Det dr viktigt att ta din behandling varje dag
vid samma tid
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e Din ldkare kan rada dig att genomgd en tandldkarkontroll,
speciellt om du inte har besokt en tandldkare under de
senaste sex manaderna. Detta beror pa att vissa patienter
som tar VIZIMPRO kan fé en irritation inne i munnen

En telefonpdminnelse, en doseringsask for en
vecka, eller sjdlvhaftande kom-ihéag-lappar ar
alla bra satt att hjdlpa dig att komma ihag

0800




VAD DU SKA GORA OM DU GLOMMER VAD HANDER NU?
ELLER MISSAR DIN VIZIMPRO-DOS

e Din Idkare kommer att évervaka dig genom att utféra
e Om du missar en dos ska du inte ta en extra dos for att regelbundna blodprover
kompensera — ta ndsta dos vid den vanliga tiden ndsta dag

e Din lakare kan behdéva justera din dos vid eventuella
e Om du kraks efter att ha tagit din dos ska du inte ta biverkningar
en extrados utan ta din ndsta dos vid den vanliga tiden
ndsta dag

e Kontakta ditt vérdteam om du krdks och inte kan
ta VIZIMPRO

Sluta inte ta
VIZIMPRO enligt
vad som ordinerats
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utan att tala med
din lakare forst




KONTRAINDIKATIONER HITTA RATT DOS FOR DIG

e Om du har biverkningar ska du omedelbart kontakta ditt
vardteam sa att de kan hjdlpa dig att hitta den optimala

Effekterna av VIZIMPRO p& manlig och kvinnlig
dosen av VIZIMPRO

fertilitet @r okanda

Du ska inte ta VIZIMPRO om du dr allergisk e VIZIMPRO-behandlingen startas med en dos p& 45 mg
@ mot ndgot av det innehdll som visas pa sidan 5 en gang per dag
i bipacksedeln
e Det kan emellertid krdvas att du minskar din dos om du 8
FORSIKTIGHETSATGARDER inte tolererar behandlingen %
A e Det dr viktigt att hitta ratt dos som du kan tolerera och E
VIZIMPRO kan leda till trétthet och/eller sa att du kan fortsdtta ta behandlingen =
=W\ Ogonreaktioner. Var forsiktig ndr du kor eller [a)
N7 anvdnder maskiner om du drabbas av ndgot e Data fran kliniska studier visar att omkring 60 % av °<‘
av dessa patienterna behdvde en dosreduktion for att hantera sina ';
biverkningar. Minskning av dosen hjclpte dem att battre =§
Du ska inte ta VIZIMPRO om du dr gravid tolerera VIZIMPRO samtidigt som effekten bibehélls™ <<
@ eller ammar “

For mer information om din behandling, se bipacksedeln for VIZIMPRO




LAKEMEDELSINTERAKTIONER

e Tala om for din Igkare om du tar, nyligen har tagit eller kan — Tala med Iakaren om du tar antidepressiva Icikemedel eller
tankas ta andra Idkemedel. Detta dr viktigt eftersom vissa hjartmediciner, dessa omfattar bl.a.:
Iikemedel kan paverka effekten av VIZIMPRO om de tas — Prokainamid, som anvdnds fér att behandla
tillsammans hjdrtrytmrubbningar

e Exempel pa ldkemedel som kan paverka din behandling — Pimozid och t?oridaz?n, som anvands for att
med VIZIMPRO &r: behandla schizofreni och psykos

— Langtidsverkande Idkemedel for att reducera magsyra
(for magsar, dalig matsmadltning och halsbranna) —
protonpumpshdammare (PPI). Dessa Icikemedel ska inte
tas under din behandling med VIZIMPRO
— Din ldkare kan forskriva dig en annan typ av

|dkemedel for att minska magsyran — en H2-
blockerare. Du ska dé ta din dos av VIZIMPRO
mer dn 2 timmar fore eller mer én 10 timmar
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Det ar mycket viktigt att

efter H2-blockeraren berdtta for din lakare om
— Ldkemedel mot hosta som innehaller den aktiva alla Iakemedel som du
substansen dextrometorfan tar (bade receptbelagda

— Prokainamid, som anvdnds fér att behandla och receptfria) inklusive
hjdrtrytmrubbningar och pimozid och tioridazin eventuella értmediciner
som anvdnds for att behandla schizofreni och
psykos. Du ska inte ta dessa Itkemedel medan
du tar VIZIMPRO

eller naringstillskott




INFOR DINA KLINIKBESOK

Du kommer att behéva regelbundna besok hos din Ikare
eller sjukskdterska for att se hur du mar och hur du svarar
pa VIZIMPRO

Dessa besok ar mojligheter for dig att stdlla fraégor som
du kan ha

Forsok skriva ner de fragor du vill stdlla fore ditt besok och
se till att du stdller de fragor som dr viktigast for dig forst,
om tiden skulle ta slut

Det kan vara praktiskt att féra en dagbok éver eventuella
biverkningar som du upplever och ta med dig den ndr

du traffar Idkare eller sjukskoterska, sé att du inte
glémmer att diskutera dem

Du kanske vill gradera dina biverkningar pd en numerisk
skala t.ex. 1 = mild, 5 = svar biverkan

Ta med dig penna och papper till ditt besék sa att du
kan skriva ner vad din Idkare eller sjukskoterska talar om
for dig om du skulle vilja hénvisa till det senare

CHECKLISTA

. Be en familjemedlem eller en van félja med dig
om du kanner att du vill ha stod

. Ta med dig en lista med alla dina ldkemedel
(b&de receptbelagda och receptfria Idkemedel)

. Berdtta for din Idkare eller sjukskoterska om
eventuella biverkningar som har utvecklats eller
forvarrats sedan ditt senaste besok

. Om du inte forstdr ndgot som har diskuterats,
be din Ickare att forklara och skriva ner forklaringar
at dig

- Se till att du vet vad som hander efter detta t.ex. ndr
ditt uppfoljningsbesok ska ske

. Ta reda pd vem du ska kontakta om du har en fradga
eller har ett problem fére din ndsta besokstid

INFOR DINA KLINIKBESOK



SKRIV NER HUR DU MAR
NAR DU TAR VIZIMPRO
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MOILIGA BIVERKNINGAR AV VIZIMPRO

BIVERKNINGAR

Maijliga biverkningar av VIZIMPRO

e Pdasamma sdtt som med alla Iékemedel kan VIZIMPRO e En fullstdndig lista med méjliga biverkningar finns
ha biverkningar i bipacksedeln med din VIZIMPRO-férpackning

e De vanligaste biverkningarna med VIZIMPRO ar utslag, e Pd&foljande sidor kan du Iésa mer om négra av
diarré, stomatit (inflammation i munnen eller pd lIapparna) de vanligaste biverkningarna:
och problem med naglarna DG

e Mdanga av dessa biverkningar kan hanteras av din Idkare — Hudférandringar sésom utslag och torr hud

genom att reducera dosen av VIZIMPRO — justera dosen
for att hitta ratt niva fér dig som du kan tolerera samtidigt
som du upprdtthaller behandlingseffekten

— Problem med naglarna

— Foréndringar i munnen sdsom irritation,
inflammation och munsar (stomatit)
e Under din behandling med VIZIMPRO ska du berdtta for

— Aptitforlust
din lakare och/eller din sjukskéterska om du har ndgon av
féljande biverkningar eller andra biverkningar som inte tas ~ Leverproblem
upp har — Viktminskning
— Konjunktivit

— Lunginflammation




BIVERKNINGAR
Diarré

BESKRIVNING

e Med diarré menar man 16s eller flytande avféring och
en 6kning i frekvensen av tarmtémningar

e Diarré dr en vanlig biverkan av VIZIMPRO-behandlingen
och pdverkade flertalet patienter i kliniska studier vid ett
eller annat tillfalle®

e Majoriteten av fallen var milda (6kning med fdrre én
4 avforingar per dag)' "2

Hos patienter som
upplevde diarré
utvecklades symtom

i genomsnitt efter
en veckas behandling
med VIZIMPRO"?

HUR HANTERAS DETTA?"

Diarré kan leda till vatskeforlust, lagt blodkalium
och férsamrad njurfunktion och kan vara dodlig?

Vid det forsta tecknet pé& 6kad frekvens med
tarmtéomningar, kontakta omedelbart din Idkare,
drick mycket vatska och pdbdrja behandling med
medel mot diarré sd snart som maojligt

uuyuog
U WAWAWANY|

Du ska ha tillgang till ett medel mot diarré innan
du borjar ta VIZIMPRO
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BIVERKNINGAR
Hudforandringar

BESKRIVNING VAD MAN KAN GORA™
e Patienter som tar VIZIMPRO e Borja anvénda en doftfri fuktkrdm sé snart
upplevde féljande hudférandringar: som majligt nér du bérjar din behandling med
— Utslag (cirka 8 av 10 patienter)' VIZIMPRO eftersom detta kan minska sannolikheten, och svarighetsgraden,
o ) for eventuella hudféréndringar
< — Torr hud (cirka 3 av 10)°
< % .. e Var uppmdarksam pé eventuella utslag och rapportera det omedelbart till din
O = e Om utslag férekom utvecklades . e . . Ny
> ) ) |dkare eller sjukskoterska om det uppstér. Tidig behandling av utslag dr viktigt
= % de i genomsnitt den andra veckan
< av behandlingen med VIZIMPRO™ o Forsok undvika langa heta bad och anvand handskar nar du diskar, tvattar eller
£:0 ) L gor négot annat dar det forekommer hett vatten och disk- eller tvéttmedel
= o Torr hud utvecklades inte forrdn
=) i genomsnitt 7 veckor efter det o Hudférandringar kan bli vérre pd ytor som exponeras for solen — férsok ha
= att behandlingen pabdrjades™ pd dig skyddande kldder utomhus, anvand SPF 30 eller mer ndr du &r
utomhus och undvik att vara i solen under l&nga perioder
\E/éFRé:l?TRElRJ;PSTAR DESSA e Undvik att anvanda talkpulver, bubbelbad/duschgel och évervég att

anvdnda tvalersattning och medicinska schampon>

e VIZIMPRO &r en hdmmare av
epidermal tillvaxtfaktor —sa pd grund av
hur Idkemedlet fungerar dr det vanligt
fér denna grupp av ldkemedel med o [ mersdllsynta fall dar utslaget ar mer allvarligt kan din Iékare be dig att
biverkningar i epidermis (6verhuden)™ tempordrt sluta ta VIZIMPRO tills utslaget férbdttras och du kan sedan

bérja om igen med en lagre dos av VIZIMPRO

e Din Idkare kan forskriva antibiotika eller kortikosteroider till dig antingen
som en lokal behandling eller som en tablettbehandling




BIVERKNINGAR

Stomatit

BESKRIVNING VAD MAN KAN GORA™
e Stomatit kan innebdra ndgon som helst inflammation e Du ska ga till tandlékaren innan du pabdrjar behandling
i munnen eller pd ldpparna'® med VIZIMPRO. Detta gdller i synnerhet om du inte har

besokt en tandldkare under de senaste 6 manaderna
och detta gors for att kontrollera att du inte har nédgon
befintlig inflammation som kraver behandling

e [ genomsnitt utvecklas stomatit efter den forsta veckan
av behandlingen'?
o000 e Din Iékare kommer att undersdka din mun fér
' ' ' ' uppfoljning men du ska rapportera eventuellt obehag
Stomatit som eller synliga férandringar pé lapparna eller
i munnen s@ snart de uppstar

STOMATIT
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forekom hos cirka

Ll av 1 O tient o Det finns ett par saker du kan gora fér att minska
'” : patienter sannolikheten att utveckla stomatit sésom att inforskaffa
i kliniska studier av VIZIMPRO en mjuk tandborste och att byta ut den ofta

och var mestadels mild till

R e dr'ghetsgrad9 e Om du fér stomatit kan det vara till hjdlp att dricka
ig i svari

vatten under maltiderna

e Undvik munvatten som innehdller klorhexidin och vdilj
istdllet en enkel munskaljning med saltlésning (salt vatten)

e Omdina ldppar blir torra och spruckna kan
Idppbalsam/vaselin hjdlpa'
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PROBLEM MED NAGLARNA

BIVERKNINGAR
Problem med naglarna

BESKRIVNING

e Problem med naglarna omfattar alla typer av inflammation
i nageln eller nagelbddden samt infektioner som kan
utvecklas i samband med detta

e [ genomsnitt tenderar problem med naglarna att visa sig
lite senare dn andra biverkningar — den genomsnittliga
tiden for problem med naglarna i kliniska studier var cirka

7 veckor'? . ‘

I kliniska studier
utvecklade cirka

2 ClV 3 patienter

nagelproblem och de

var mestadels milda®

VAD MAN KAN GORA

Om nagelproblemen inte dr svara kommer din Iékare att
instruera dig att fortsdtta ta VIZIMPRO i samma dos'?

Se till att du noga torkar av fingrar och tdr efter det
att du tvattat dig'

Din Icikare kan ge dig lokal antibiotika och rekommendera
att du blétldgger dina fingrar/tér i en blandning med
vatten och vit vindger under 15 minuter varje dag'?

I svarare fall kan din Iékare instruera dig att tempordrt
sluta ta VIZIMPRO tills nagelproblemen forbdttras och
sedan instruera dig att borja ta ldkemedlet igen med
en lagre dos'

Du kan vidta vissa atgdrder for att minimera risken
att utveckla nagelproblem som exempelvis att ha

bekvama skor, undvika manikyr alltfér ofta och ha
pa dig handskar ndr du utfér hushdllssysslor'?



BIVERKNINGAR

Aptitforlust

e Biverkan med aptitfrlust var mestadels milda eller méttliga'?

e Om din aptitforlust dr svar kan din Iakare reducera din dos
av VIZIMPRO

I kliniska studier
rapporterade cirka

1 av 3 patienter
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APTITFORLUST

minskad aptit®
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LEVERPROBLEM

BIVERKNINGAR
Leverproblem

e Din Ickare kommer att 6vervaka din lever med
regelbundna tester

e Vid sdllsynta fall kan svérare férsdmring av
leverfunktionen utvecklas®™

e Berdtta omedelbart for din Ickare om du har

symtom pd ett leverproblem som kan omfatta:

gulnande av huden eller den vita delen av
6gonen (gulsot), mork eller brun (teférgad)
urin eller avféring som dr ljus till fargen

en fjardedel

av patienter som tar
VIZIMPRO utvecklade forhojda

leverenzymnivéer — denna
biverkan ar vanligtvis mild
och orsakar inte alltid
symtom?"!



BIVERKNINGAR

Viktminskning

e Din ldkare kommer att hdlla ett 6ga pé din vikt mellan
klinikbesdken men du kan ocksé géra det hemma genom
att vaga dig varje eller varannan vecka Nastan

e [ sdllsynta fall kan graden av viktminskning innebdra en fjdrd edel

att din Iékare minskar din dos av VIZIMPRO
av patienter som

behandlats med
VIZIMPRO upplever
viktminskning'?
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BIVERKNINGAR

Konjunktivit

BESKRIVNING VAD MAN KAN GORA>

e Konjunktivit avser torra eller réda 6gon med klada' e Om du anvander artificiella térar kan det hjdlpa till att

lindra eventuellt obehag

Regelbunden rengéring av dina 6gonlock och varma
kompresser kan ocksa hjdlpa

Cirka Om konjunktiviten ar svar kan din Iékare instruera dig

att sluta ta VIZIMPRO?
1 GV 5 patienter

som tar VIZIMPRO
utvecklade konjunktivit
vid nagot tillfélle men
inget av dessa fall
var svara’®

BIVERKNINGAR
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BIVERKNINGAR
Interstitiell lungsjukdom (inflammation i lungorna)

Om du har svart att andas, kdnner dig - -5
g andféadd med eller utan hosta och feber, sok "'
omedelbart medicinsk vard eftersom dessa

symtom skulle kunna indikera interstitiell
lungsjukdom som kan ha dédlig utgang

3 av 100 mdnniskor

e Om du utvecklar dessa symtom dr det viktigt att som tar VIZIMPRO kan utveckla
interstitiell lungsjukdom
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du omedelbart uppsoker Idkare

e Dina symtom kanske inte beror pd inflammation
i lungorna men det dr viktigt att detta utreds
eftersom denna sjukdom kan vara allvarlig

INTERSTITIELL LUNGSJUKDOM




TA HAND OM NAGON SOM
BEHANDLAS MED VIZIMPRO

e Som vardare av ndgon med lungcancer dr du en del HITTA EN BALANS
av deras behandlingsplan
e Glom inte dina egna behov eftersom du madste ta
e Det finns flera enkla satt som du kan vara till stod: hand om dig sjélv ocksa for att kunna ge stod at din
— Involvera dig i din anhérigs sjukdom och hur familjemedlem eller van

den behandias o Overvdg att g& med i en patientférening eller stédgrupp

— Erbjud praktisk hjalp med vardagliga uppgifter for att tala med andra som forstér vad det ar som du
som exempelvis att handla och stéda gar igenom

— Folj med pa klinikbesdk och hjdlp honom/henne
att skriva ner information och stdlla frégor

— Setill att ni har tid att géra saker
dé ni har roligt tillsammans
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VIZIMPROP® (dacomitinib) fimdragerad tablett, 45 mg, 30 mg, 15 mg. Las informationen i lakemedlets bipacksedel.

VIZIMPRO® forskrivs av lakare och anvdnds for att behandla vuxna med en typ av lungcancer som kallas icke-smdcellig lung-
cancer (NSCLC) och ddr ett test har visat att din cancer har vissa férandringar (mutationer) i en gen som kallas EGFR (epidermal
tillvaxtfaktorreceptor). Lakaren kan ordinera VIZIMPRO som forsta behandling ndr din lungcancer har spridit sig till din andra
lunga eller andra organ. VIZIMPRO ska inte anvdndas vid allergi mot dacomitinib eller mot ndgot hjdlpamne i detta lIakemedel.
Tala med lakare eller sjukskéterska innan anvéndning om du ndgonsin haft andra lungproblem. Informera Idkare omedelbart om
du far diarré, hudutslag eller symtom pa leverproblem. Berdtta dven for din Idkare vilka 6vriga Iakemedel du stér pa.
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