Ta noga del av bipacksedeln

Patientinformation

VITRAKVI®

Harda kapslar
och oral losning

En behandling for din typ av cancer

VITRAKVI ar ett receptbelagt lakemedel som anvands for att behandla barn,
ungdomar och vuxna med cancer som orsakas av en forandring i en gen som
kallas NTRK, en sa kallad NTRK-fusionsgen. Den verksamma substansen i VITRAKVI
heter larotrektinib.

Denna broschyr kan forhoppningsvis svara pa nagra av dina fragor gallande
behandling med VITRAKVI.

Till dig som har fatt VITRAKVI forskrivet av 18kare

(1) VITRAKVI

25-mg/100-mg CAPSULES

(larotrectinib) st ons souution

NTRK, neurotrophic receptor tyrosine kinase.




OM TRK-FUSIONSCANCER

TRK-fusionscancer kan uppkomma pa flera olika stallen i kroppen,
och ingen TRK-fusionscancer ar likadan

TRK-fusionscancer ar en valdigt specifik och ovanlig typ av cancer som kan utvecklas
i manga olika delar av kroppen, till exempel kan TRK-fusionscancer finnas i lungorna,
skoldkorteln, tjocktarmen och hjarnan for att namna nagra exempel.

Bade barn och vuxna kan drabbas av TRK-fusionscancer.

Hos de patienter dar man har hittat en NTRK-genfusion, orsakar genforandring

ett felaktigt protein som kallas TRK-fusionsprotein. TRK-fusionsproteiner kan

orsaka okontrollerad celltillvaxt och cancer. VITRAKVI hammar effekten av TRK-fusions
proteinerna sa att cancertillvaxten blir langsammare eller stoppas.

Hur fungerar en felaktig NTRK-gen?

m En NTRK-gen slar ihop sig
med en annan gen

TRK-fusionsproteiner bildas

)) TRK-fusionsproteiner kan orsaka
okontrollerad celltillvaxt och cancer.

GENTEST FOR TRK FUSIONSCANCER

Din lakare har gjort ett gentest pa din cancer for att se om tumdren har en férandring i
NTRK-genen innan du startat behandling med VITRAKVI.

Om din lakare har gett dig VITRAKVI®

Din lakare har testat din cancer och
fatt besked om att den orsakats av en
fusion med NTRK-genen

Du har nu fatt en behandling
som ar specifikt framtagen fér att
behandla TRK-fusionscancer

\ ITRAKVI kan hindra eller stoppa
)) ® ffekten av TRK-proteinerna som
/ orsakar tillvaxten av cancer

() VITRAKVI

25-mg/100-mg CAPSULES

(larotrectinib) st sowurion




HUR VERKAR VITRAKVI?

VITRAKVI ar inte en typ av cytostatika
» VITRAKVI ar ett lakemedel speciellt utvecklat for att enbart hamma TRK-
fusionsproteiner.

» Genom att hamma dessa proteiner sa gor VITRAKVI att tillvaxten
av cancer celler gar ldngsammare eller stoppas helt.

Om du har fler fragor kring hur VITRAKVI fungerar sa fraga din
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonalen.

BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du bér omedelbart kontakta din lakare eller sjukskéterska om du om du far ndgon
av féljande biverkningar:

* Yrsel, (mycket vanlig biverkning, kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare),
stickningar, domningar eller en brannande kansla i hander och fotter, svart att ga
normalt (vanlig biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare). Detta kan
vara tecken pa problem med nervsystemet.

Lakaren kan besluta att sanka dosen eller att avbryta behandlingen tillfalligt eller
permanent.

Beratta for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du far nagon av
foljande biverkningar:

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

e du kan vara blek och ha hjartklappning e diarré
vilket kan vara symtom pa ett lagt antal e forstoppning
réda blodkroppar (anemi) e muskelvark (myalgi)
e influensaliknande symtom, bl.a. feber vilket «  trotthet (fatigue)
kan vara symtom pa ett lagt antal vita « 6kad mangd av leverenzymer i blodprover

blodkroppar (neutropeni och leukopeni) o viktdkning.
¢ illamaende eller krakningar

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

¢ du kan fa blamarken eller bléda lattare, e muskelsvaghet
vilket kan vara symtom pa minskat antal o forhojt alkaliskt fosfatas i blodprover
blodplattar (trombocytopeni) (mycket vanligt hos barn).

e smakforandringar (dysgeusi)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e du kan uppleva en kombination av trotthet, smarta i 6vre hogra delen av buken, minskad
aptit, illamaende eller krakningar, gulfargning av hud eller dgonvitor, ha lattare att fa
bldmarken eller bléda, och mork urin. Detta kan vara symtom pa
leverbesvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

Beratta for din lakare, sjukskoterska eller

apotekspersonalen om du upplever @ VlTRAKVI

biverkningar (larotrectini) 2 e vesies




HUR DU SKA TA VITRAKVI HANTERING AV VITRAKVI

e Ta VITRAKVI enligt den dosering som din lakare angivit. Kontrollera doseringen med
din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonalen om du kanner dig osaker.

Hur VITRAKVI ska forvaras
» Din lakare kan andra doseringen eller stoppa behandlingen om du upplever

biverkningar Forvara VITRAKVI utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken eller flaskans etikett

: VITRAKVI finns som kapslar och som l&sning som skall tas via munnen.
80 efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

— Losningen kan ges bade till barn och till vuxna

L S . . Inga sarskilda forvaringsanvisningar for VITRAKVI kapslar.
At inte grapefrukt och drick inte grapefruktjuice medan du tar detta ldkemedel.

o Svalj kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten. Oppna inte kapslarna och krossa Anvand inte detta lskemedel om kapslara ser ut att vara skadade.

eller tugga inte heller pa dem. Kapslarna smakar valdigt bittert. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen

« Ta VITRAKVI tva ganger dagligen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
' miljon.
« [fall du glémt att ta en dos VITRAKVI skall du inte ta dubbla doser. Du skall inte heller ta
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en extra dos ifall du kraks efter att tagit din dos. F&lj det vanliga schemat och ta nasta |

dos vid den vanliga tidpunkten. | : VITRAKVI oral losning ska forvaras i kylskap.
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Far ej frysas. Hallbarheten ar 10 dagar efter att
flaskan dppnats.

it x1U]
IN h‘\\( VITRAKVI kan tas med eller utan mat
D\

EE] Kontakta din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal
ifall du har tagit fér mycket VITRAKVI.

Ta din medicin sa som din lakare har foreskrivit, det hjalper
till att halla ratt niva av den aktiva substansen i kroppen.

(1) VITRAKVI

25-mg/100-mg CAPSULES

(larotrectinib) st o sowurion




DOSERING AV VITRAKVI ORAL LOSNING

Till VITRAKVI Oral losning behover du en flaskadapter (28 mm diameter)
och en spruta som kan anvandas for att ge lakemedel i munnen.

» Anvand en 1 ml spruta med 0,1 ml-graderingar for doser mindre an 1 ml.

» Anvand en 5 ml spruta med 0,2 ml-graderingar for doser om 1 ml eller mer.

« Oppna flaskan genom att trycka ned och vrida locket moturs.

» Satti flaskadaptern i flaskans hals och kontrollera att den sitter stadigt.

 Tryck in kolven sa langt det gar i sprutan och satt sedan in sprutan i adapterns
mynning.

» Vand flaskan upp och ned.

 Fyll sprutan med en liten mangd lGsning genom att dra ut kolven.

 Tryck sedan in kolven for att avlagsna eventuella stora bubblor i sprutan.

» Dra ut kolven till det graderingsstreck som motsvarar den dos i ml som lakaren
har ordinerat.

» Vand flaskan uppratt och dra ut sprutan fran adaptern.

 Placera sprutan i munnen med spetsen riktad mot kindens insida — pa sa vis far
du hjalp att svalja lakemedlet naturligt. Tryck ldangsamt in kolven.

» Satt pa flaskans lock och skruva at det ordentligt — lat adaptern sitta kvar i flaskan.

Om det behdvs kan VITRAKVI ges via en nasogastrisk sond. Lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal kan ge dig mer information om detta.

VITRAKVI® (larotrektinib), harda kapslar 25 mg resp. 100 mg, oral l6sning 20mg/ml. Rx F Indikation: Som monoterapi ar Vitrakvi avsett
for behandling av vuxna och barn med solida tumérer med en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase (NTRK)-genen, som har en
sjukdom som ar lokalt avancerad, metastaserad eller dar kirurgisk resektion sannolikt skulle leda till svar morbiditet, och som saknar till-
fredsstallande behandlingsalternativ. Dosering: Rekommenderad dos till vuxna ar 100 mg tva ganger dagligen och rekommenderad dos till
barn baseras pa kroppsyta 100 mg/m2 med en hogsta dos pa 100 mg. Behandling skall tas tva ganger dagligen, géller bade barn och vuxna.

Varningar och forsiktighet: Forekomsten av en NTRK-genfusion ska bekraftas med ett validerat test innan behandling med VITRAKVI paborjas.

Leverfunktionen inklusive ALAT, ASAT, ALP och bilirubin ska kontrolleras fore den forsta dosen, darefter varannan vecka under den forsta
behandlingsmanaden, sedan manadsvis under 6 manader. Darefter regelbundet under behandlingen. Hos patienter som utvecklar férhojda
transaminaser kravs mer frekventa tester. Biverkningar: De flesta biverkningar som gav upphov till en dosminskning uppkom under behan-
dlingens forsta tre manader. De vanligaste biverkningarna ar anemi, neutropeni, leukopeni, yrsel, illamaende, férstoppning, krakningar, diarre,
myalgi, trotthet, forhojt ALAT, forhojt ASAT och viktdkning. Farmakoterapeutisk grupp: LO1EX12, antineoplastiska medel, proteinkinashammare.
For ytterligare information vanligen las produktresumeé pa www.fass.se. Vitrakvi ingar i hdgkostnadsskyddet med generell subvention.

V Detta lakemedel &r foremal for utokad Gvervakning. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket.
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