Indlzegsseddel: Information til patienten

Tafinlar® 50 mg, harde kapsler
Tafinlar® 75 mg, harde kapsler
dabrafenib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Tafinlar
Sédan skal du tage Tafinlar

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tafinlar er et legemiddel, der indeholder det aktive stof dabrafenib. Det anvendes enten alene eller i
kombination med et leegemiddel, der indeholder trametinib, til at behandle en form for hudkraeft hos
voksne, der kaldes melanom, som har spredt sig til andre dele af kroppen eller ikke kan fjernes ved
operation. Tafinlar i kombination med trametinib anvendes ogsa til at behandle en type lungekraeft, der
kaldes ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC).

Tafinlar i kombination med trametinib anvendes ogsa til at forebygge tilbagefald af melanom efter, at
det er blevet fjernet ved operation.

Begge krefttyper har en bestemt @&ndring (mutation) ved position V600 i et gen, der kaldes BRAF.
Denne &ndring i genet kan have vearet arsagen til udviklingen af kreeften. Dit laegemiddel er rettet mod
proteiner, der er lavet fra dette muterede gen og haemmer eller stopper udviklingen af din kreeft.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tafinlar

Tafinlar ma kun anvendes til behandling af melanomer og NSCLC med BRAF-mutation. Laegen vil
derfor teste for denne mutation, inden behandlingen bliver startet.

Hyvis leegen beslutter, at du skal behandles med en kombination af Tafinlar og trametinib, skal du laese
béde denne indlzegsseddel og indlaegssedlen for trametinib omhyggeligt.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Tag ikke Tafinlar
. hvis du er allergisk over for dabrafenib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tafinlar (angivet i
punkt 6).

Tal med leegen, hvis du tror dette geelder for dig.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager Tafinlar. Lagen skal vide, hvis du:

o har leverproblemer.

o har eller har haft nyreproblemer.
Laegen vil tage blodprever for at male din lever- og nyrefunktion, mens du er i behandling med
Tafinlar.

o har haft en anden type krzeft end malignt melanom eller NSCLC, da du kan have sterre

risiko for at udvikle anden hudkraeft eller kreeft, som ikke er hudkreeft, nar du tager Tafinlar.

Inden du tager Tafinlar i kombination med trametinib, skal leegen vide:

o om du har hjerteproblemer sdsom hjertesvigt eller problemer med den made, dit hjerte slér pa.

o om du har gjenproblemer, herunder blokering af den vene, der leder vaeske fra gjet (retinal
veneokklusion) eller haevelse i gjet, som kan vare forarsaget af vaskeophobning
(korioretinopati).

o om du har eller har haft lunge- eller vejrtraekningsproblemer, herunder dndedraetsbesvaer, som
ofte er ledsaget af tar hoste, andenad og traethed.

o om du har eller har haft problemer med mave eller tarm, som fx diverticulitis (beteendte

udposninger i tyktarmen) eller metastaser i mave-tarm-kanalen.
Fortzel det til laegen, hvis du tror, at noget af ovenstaende gelder for dig.

Tilstande, som du skal holde oje med

Nogle personer, der tager Tafinlar, udvikler andre tilstande, der kan vaere alvorlige. Det er nedvendigt,
at du kender til vigtige tegn og symptomer, som du skal holde gje med, mens du tager dette
leegemiddel. Nogle af disse symptomer (bledning, feber, forandringer i huden og gjenproblemer) er
kort beskrevet i dette punkt, men du kan finde mere detaljerede oplysninger i punkt 4 Bivirkninger”.

Blodning

Indtagelse af Tafinlar i kombinationen med trametinib kan forarsage alvorlig bledning i hjernen,
fordgjelsessystemet (sdésom maven, endetarmen eller tarmen), lungerne og andre organer og kan
medfere deden. Symptomerne kan vare:

. hovedpine, svimmelhed eller svaghed

blod i afferingen eller sort affering

blod i urinen

mavesmerter

ophostning/opkastning af blod

Fortzel det straks til l2egen, hvis du fir nogen af disse symptomer.

Feber

Behandling med Tafinlar eller med kombinationen af Tafinlar og trametinib kan forarsage feber, men
risikoen er storst, hvis du tager kombinationsbehandlingen (se ogsa punkt 4). I nogle tilfaelde kan
personer med feber udvikle lavt blodtryk, svimmelhed eller andre symptomer.

Fortzel det straks til leegen, hvis du far feber over 38 °C, eller hvis du feler, at du er ved at fa feber,
mens du tager dette leegemiddel.

Hjerteproblemer
Tafinlar kan give hjerteproblemer eller forverre allerede eksisterende hjerteproblemer (se ogsa
“Hjerteproblemer” i punkt 4), hos personer som tager Tafinlar i kombination med trametinib.

Fortzl det til lzegen, hvis du har problemer med hjertet. Lagen vil foretage nogle undersogelser
for at kontrollere, om dit hjerte fungerer, som det skal, for og under behandlingen med Tafinlar i
kombination med trametinib. Fortel det straks til l&egen, hvis du foler hjertebanken, galopperende
hjerte, uregelmaessige hjerteslag, eller hvis du oplever svimmelhed, trethed, erhed, &ndened eller



haevelse i benene. Hvis det bliver nedvendigt, kan leegen beslutte at afbryde din behandling
midlertidigt eller stoppe den helt.

Andringer i din hud, som kan veere tegn pda ny hudkreeft

Laegen vil undersoge din hud, inden du begynder at tage dette leegemiddel, og derefter regelmeessigt,
sa lenge du tager det. Fortzel det omgéende til lzegen, hvis du bemarker nogen forandringer i huden,
mens du tager dette laegemiddel eller efter behandlingen (se ogsa punkt 4).

Ojenproblemer

Du skal have undersogt dine gjne af lzegen, mens du tager dette leegemiddel.

Forteel det omgiende til lz2egen, hvis du far rede eller irriterede gjne, sloret syn, gjensmerter eller
andre @ndringer i synet under behandlingen (se ogsé punkt 4).

Tafinlar i kombination med trametinib kan give gjenproblemer, herunder blindhed. Trametinib
anbefales ikke, hvis du har haft blokade af den vene, som leder vaske fra gjet (retinal veneokklusion).
Forteel det straks til l&egen, hvis du under behandlingen fér felgende symptomer pé gjenproblemer:
sleret syn, nedsat syn eller andre @ndringer i synet, farvede prikker i synsfeltet eller ser haloer
(uskarpe konturer omkring genstande). Hvis det bliver nadvendigt, kan laegen beslutte at afbryde
behandlingen midlertidigt eller stoppe den helt.

=  Lzes oplysningerne om feber, forandringer i huden og ejenproblemer i punkt 4 i denne
indleegsseddel. Fortzel det til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far
nogle af de anferte tegn og symptomer.

Leverproblemer

Tafinlar i kombination med trametinib kan forérsage leverproblemer, som kan udvikle sig til alvorlige
tilstande, sdsom leverbetendelse og leversvigt, som kan vaere dedeligt. Legen vil tjekke dig
regelmaessigt. Tegn p4, at din lever ikke fungerer ordentligt, kan veere:

manglende appetit

kvalme

opkastning

mavesmerter

gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot)

merk urin

hudklee

Fortzel det straks til lzegen, hvis du fir nogen af disse symptomer.

Muskelsmerter

Tafinlar, i kombination med trametinib, kan medfere nedbrydning af muskelvav (rabdomyolyse).
Fortzel det straks til lzegen, hvis du fir nogen af disse symptomer.

o muskelsmerter

. merk urin som folge af nyreskader

Hyvis det bliver nedvendigt, kan laegen beslutte at afbryde din behandling midlertidigt eller stoppe den
helt.

Hul i maven eller tarmen (perforation)
At tage kombinationen af Tafinlar og trametinib kan ege risikoen for at udvikle huller i tarmvaggen.
Forteel det straks til laegen, hvis du far kraftige mavesmerter.

Alvorlige hudreaktioner

Der er rapporteret tilfaelde af alvorlige hudreaktioner hos personer, der tog Tafinlar i kombination med
trametinib. Forteel det straks til laegen, hvis du bemarker forandringer i huden (se punkt 4 for
symptomer du ber vaere opmarksom pa).

En inflammatorisk sygdom, der primeert pavirker hud, lunger, ojne og lymfeknuder
En inflammatorisk sygdom, der primaert pavirker hud, lunger, gjne og lymfeknuder (sarkoidose).
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Almindelige symptomer pé sarkoidose kan omfatte hoste, &ndened, haevede lymfeknuder,
synsforstyrrelser, feber, treethed, smerter og hevelse i leddene og emme knuder pa huden. Forteel det
til leegen, hvis du far nogen af disse symptomer.

Immunforsvaret

Tafinlar i kombination med trametinib kan i sjeeldne tilfzlde medfere en tilstand (haemofagocytisk
lymfohistiocytose, HLH), hvor immunforsvaret producerer for mange infektionsbekempende celler,
der kaldes histiocytter og lymfocytter. Symptomerne omfatter forsterret lever og/eller milt, hududslat,
forsterrede lymfeknuder, vejrtrekningsbesver, tendens til bla maerker, nyreproblemer og
hjerteproblemer. Forteel det straks til leegen, hvis du samtidig far flere symptomer sdsom feber, haevede
lymfekirtler, bla meerker eller hududsleet.

Tumorlyse syndrom

Hvis du oplever folgende symptomer, skal du straks fortelle det til leegen, da dette kan vaere tegn pa
en livstruende tilstand: kvalme, andened, uregelmeessig hjerterytme, muskelkramper, krampeanfald,
uklar urin, nedsat urinproduktion og traethed. Disse symptomer kan vere forarsaget af en gruppe
metaboliske komplikationer, der kan opsta under behandling af kreeft, som er forarsaget af
nedbrydningsprodukter fra deende kraftceller (tumorlyse syndrom eller TLS) og kan fere til
@ndringer i nyrefunktionen (se ogsa punkt 4).

Beorn og unge
Tafinlar anbefales ikke til bern og unge. Virkningerne af Tafinlar hos personer, der er yngre end 18 ér,
kendes ikke.

Brug af andre laegemidler sammen med Tafinlar

For du starter behandlingen, skal du fortelle leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
tager andre legemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.
Dette geelder ogsa lagemidler, som ikke er kebt pa recept.

Nogle leegemidler kan pavirke virkningen af Tafinlar eller gere det mere sandsynligt, at du far
bivirkninger. Tafinlar kan ogsé péavirke virkningen af andre leegemidler. Disse l&gemidler omfatter:

. svangerskabsforebyggende laegemidler (kontraceptiva), der indeholder hormoner, fx piller,
injektioner eller plastre

o warfarin og acenocoumarol, leegemidler, som bruges til at fortynde blodet

o digoxin, som bruges til behandling af hjerteproblemer

o leegemidler til behandling af svampeinfektioner, fx ketoconazol, itraconazol, voriconazol og
posaconazol

o visse calciumantagonister, som bruges til at behandle hgjt blodtryk, fx diltiazem, felodipin,

nicardipin, nifedipin eller verapamil

leegemidler til at behandle kraeft, fx cabazitaxel

visse legemidler til at seenke fedtindholdet (lipider) i blodet, fx gemfibrozil

visse leegemidler som bruges til at behandle visse former for psykiske lidelser, fx haloperidol

visse antibiotika, fx clarithromycin, doxycyklin og telithromycin

visse legemidler mod tuberkulose (TB), fx rifampicin

visse kolesterolszenkende legemidler, fx atorvastatin og simvastatin

visse immunundertrykkende laegemidler (immunsuppressiva), fx ciclosporin, tacrolimus og

sirolimus

visse antiinflammatoriske laegemidler, fx dexamethason og methylprednisolon

° visse leegemidler til behandling af hiv, fx ritonavir, amprenavir, indinavir, darunavir,
delavirdine, efavirenz, fosamprenavir, lopinavir, nelfinavir, tipranavir, saquinavir og atazanavir

o visse smertestillende legemidler, fx fentanyl og methadon

o leegemidler til behandling af krampeanfald (epilepsi), fx phenytoin, phenobarbital, primidon,
valproat eller carbamazepin

. antidepressiva, fx nefazodon og naturlegemidlet perikon (hypericum perforatum).

=  Fortzl det til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager nogen af
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ovenstaende praparater (eller hvis du ikke er sikker). Lagen vil méske beslutte at endre din
dosis.

Hav en liste over de leegemidler, du tager, pa dig, sa du kan vise den til laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke bruge Tafinlar under graviditet.

o Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette leegemiddel.
Tafinlar ma ikke bruges under graviditet, da det muligvis kan skade et ufedt barn.

o Hvis du er kvinde og kan blive gravid, skal du bruge en sikker preeventionsmetode, mens du
tager Tafinlar og i mindst 2 uger, efter at du er holdt op med at tage det, og i mindst 16 uger
efter den sidste dosis af trametinib, hvis det gives 1 kombination med Tafinlar.

o Svangerskabsforebyggende lzegemidler, der indeholder hormoner (fx piller, injektioner eller
plastre), vil muligvis ikke vare sikre, mens du tager Tafinlar eller kombinationsbehandlingen
(Tafinlar savel som trametinib). Det er nedvendigt, at du bruger en anden sikker
svangerskabsforebyggende metode, s& du ikke bliver gravid, mens du tager dette leegemiddel.
Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

o Fortal det straks til leegen, hvis du bliver gravid, mens du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Tafinlar under amning.

Det vides ikke, om indholdsstofferne i dette leegemiddel gér over i modermeelken.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du fortaelle det til legen. Du og din lege vil sammen
afgere, om du skal tage dette laegemiddel eller amme.

Frugtbarhed — bide mzend og kvinder

Det er i dyrestudier set, at det aktive stof dabrafenib kan nedsette maends frugtbarhed permanent.
Derudover kan maend, der tager Tafinlar, fa et lavere sedtal og deres sadtal vil muligvis ikke vende
tilbage til det samme niveau, som for behandlingen, efter at de er holdt op med at tage dette
leegemiddel.

Tal med leegen om de muligheder, der er for at forbedre dine chancer for at fa bern i fremtiden, inden
du starter behandling med Tafinlar.

Anvendelse af Tafinlar sammen med trametinib: Trametinib kan nedsette frugtbarheden hos bade
mand og kvinder.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har flere spergsmal om virkningen af
dette leegemiddel pa sadtallet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tafinlar kan give bivirkninger, der kan pavirke din evne til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
Undgé at fore motorkeretoj og betjene maskiner, hvis du har problemer med dit syn, eller hvis du feler
dig treet eller svag, eller hvis dit energiniveau er lavt.

Beskrivelser af disse bivirkninger kan findes i punkt 2 og punkt 4.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om noget. Selv din sygdom,
dine symptomer og din behandlingssituation kan pévirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner.

3. Sadan skal du tage Tafinlar

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i
tvivl, sé sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.



Dosis

Den sadvanlige dosis af Tafinlar, enten anvendt alene eller i kombination med trametinib, er to 75 mg
kapsler to gange dagligt (svarende til 300 mg dagligt). Den anbefalede dosis af trametinib, anvendt i
kombination med Tafinlar, er 2 mg en gang dagligt.

Laegen kan beslutte, at du skal tage en lavere dosis, hvis du fir bivirkninger.
Tafinlar fas ogsa i kapsler med 50 mg, hvis leegen anbefaler en mindre dosis.
Tag ikke mere Tafinlar, end laegen har foreskrevet, da det kan gge risikoen for at fa bivirkninger.

Sadan skal du tage Tafinlar
Synk kapslerne hele med vand, og en ad gangen.

Du mé ikke tygge eller knuse kapslerne, da de sé vil miste deres virkning.

Tag Tafinlar to gange om dagen pa tom mave. Dette betyder, at
o efter at du har taget Tafinlar, skal du vente mindst 1 time, for du spiser.
o efter at du har spist, skal du vente mindst 2 timer, for du tager Tafinlar.

Tafinlar skal tages om morgenen og aftenen med ca. 12 timers mellemrum. Tag din morgendosis og
din aftendosis af Tafinlar pa samme tidspunkter hver dag. Dette vil age chancen for at huske at tage
kapslerne.

Tag ikke morgen- og aftendosen af Tafinlar samtidigt.

Hyvis du har taget for meget Tafinlar
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget for mange Tafinlar
kapsler. Vis dem Tafinlar-pakningen og denne indlaegsseddel, hvis det er muligt.

Hvis du har glemt at tage Tafinlar

Hyvis den glemte dosis skulle vaere taget for mindre end 6 timer siden, skal du tage den, sa snart du
kommer i tanke om det.

Hvis den glemte dosis skulle vare taget for mere end 6 timer siden, skal du springe den dosis over og
tage din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Fortsat herefter med at tage dine kapsler pa de
sedvanlige tidspunkter, som du plejer.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Tafinlar
Tag Tafinlar sa l&nge, som leegen foreskriver. Hold ikke op med at tage Tafinlar, medmindre laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken rader dig til at stoppe.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Sddan skal du tage Tafinlar i kombination med trametinib

. Tag Tafinlar i kombination med trametinib nejagtigt efter legens, apotekspersonalets eller
sygeplejerskens anvisning. Du mé ikke @ndre din dosis eller stoppe med at tage Tafinlar eller
trametinib, medmindre laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken beder dig om det.

o Tag Tafinlar to gange dagligt, og tag trametinib en gang dagligt. Det kan vaere en god idé, at
du venner dig til at tage begge legemidler pa samme tid hver dag. Tafinlar-doserne skal tages
ca. 12 timer fra hinanden. Nar trametinib anvendes i1 kombination med Tafinlar, skal trametinib
enten tages sammen med morgendosen af Tafinlar eller aftendosen af Tafinlar.

o Tag Tafinlar og trametinib pa tom mave mindst en time for eller to timer efter et maltid. Skal
synkes hele med et helt fyldt glas vand.

o Hvis du glemmer at tage en dosis af Tafinlar eller trametinib, skal du tage den, sa snart du
kommer i tanke om det. Erstat ikke glemte doser, og tag blot din neeste dosis pé det sedvanlige
tidspunkt:



o Hvis der er mindre end 6 timer til din neste planlagte dosis af Tafinlar, som tages to

gange dagligt.
o Hvis der er mindre end 12 timer til din neste planlagte dosis af trametinib, som tages en
gang dagligt.
o Hvis du har taget for meget Tafinlar eller trametinib, skal du straks kontakte leegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken. Tag Tafinlar kapslerne og trametinib tabletterne med
dig, hvis det er muligt. Vis dem om muligt Tafinlar og trametinib pakningerne med hver sin
indlegsseddel.

o Hvis du far bivirkninger, kan leegen beslutte, at du skal tage en lavere dosis af Tafinlar og/eller
trametinib. Tag doserne af Tafinlar og trametinib nejagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller
sygeplejerskens anvisning.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Blodningsproblemer

Tafinlar kan give alvorlige bledningsproblemer, specielt i din hjerne, nér det tages i kombination med
trametinib. Hvis du oplever unormale tegn pa bledning, skal du straks kontakte leegen eller
sygeplejersken. Tegn pa bledning kan omfatte:

o hovedpine, svimmelhed eller svaghed
. ophostning af blod eller blodklumper
o opkastning med blod eller som ligner “kaffegrums”
o rod afforing eller sort affaring, som kan ligne tjaere.

Feber

Det kan give feber hos flere end 1 ud af 10 patienter at tage Tafinlar. Fortzel det omgéende til lzegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir feber (temperatur pa 38 °C eller derover)
eller hvis du feler, at du er ved at fi feber, mens du tager dette lzegemiddel. Legen vil foretage
nogle undersggelser for at finde ud af, om der er andre arsager til feberen, og behandle problemet.

I nogle tilfaelde kan personer med feber fa lavt blodtryk og blive svimle. Hvis feberen er alvorlig, kan
leegen anbefale, at du stopper med at tage Tafinlar, eller Tafinlar og trametinib, mens de behandler
feberen med andre laegemidler. Nar feberen er under kontrol, kan laegen anbefale, at du igen starter
med at tage Tafinlar.

Hjerteproblemer

Tafinlar kan pévirke, hvor godt dit hjerte pumper blod, nér det tages i kombination med trametinib.
Der er storre sandsynlighed for, at dette pavirker personer, der i forvejen har et hjerteproblem. Det vil
lebende blive kontrolleret, om du har hjerteproblemer, mens du tager Tafinlar i kombination med
trametinib. Tegn og symptomer pa hjerteproblemer omfatter:

hjertebanken, galopperende hjerte eller uregelmaessige hjerteslag

svimmelhed

traethed

folelse af grhed

andened

haevelse i1 benene.

Fortzel det hurtigst muligt til lzegen, hvis du fir nogen af disse symptomer — bade hvis de optreeder
for forste gang, eller hvis de bliver varre.

Forandringer i huden
Der er rapporteret tilfaelde af alvorlige hudreaktioner hos personer, der tog Tafinlar i kombination med
trametinib (hyppigheden er ukendt). Hvis du bemerker noget af felgende:



o redlige pletter pa kroppen, der er cirkulare eller skydeskiveformet med centrale blerer.
Afskallet hud. Sar i munden, halsen, kensorganerne og gjnene. Disse alvorlige hududslat kan
folge efter udbrud af feber og influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom).

o Udbredt udslet, feber og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller leegemiddel
overfelsomhedssyndrom)
=  stop med at tage lzegemidlet og seg laegehjzlp med det samme.

Patienter, der tager Tafinlar, kan udvikle en anden form for hudkreeft, som kaldes kutant
planocellulcert karcinom (cuSCC). Frekvensen er almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer). Andre kan udvikle en form for hudkreeft, som kaldes basal celle karcinom (BCC).
Normalt forbliver disse forandringer i huden i et afgraenset omréde pé huden og kan fjernes ved
operation, og behandlingen med Tafinlar kan fortsattes uden afbrydelse.

Nogle personer, der tager Tafinlar, kan ogsa fa nye melanomer. Disse melanomer fjernes normalt ved
operation, og behandlingen med Tafinlar kan fortsattes uden afbrydelse.

Laegen vil undersgge din hud, for du begynder at tage Tafinlar, og herefter undersege den igen hver
maéned, mens du tager dette leegemiddel, og 1 6 méneder efter at du er stoppet med at tage det. Dette
gares for at holde gje med nye tilfzlde af hudkraft.

Laegen vil ogsé tjekke dit hoved, din hals, din mund og dine lymfekirtler og der vil blive foretaget
scanning af din brystkasse og maveregionen (kaldet CT-scanning) regelmeessigt. Du vil ogsa fa taget
blodpraver. Dette foretages for at opdage om andre former for kreeft, som fx pladecellekarcinom,
udvikles inde i kroppen. En gynakologisk undersegelse (for kvinder) og en rektal undersegelse
anbefales ogsé for behandlingsstart og ved behandlingens afslutning.

Undersog regelmeassigt din hud, mens du tager Tafinlar.
Hvis du bemerker folgende:

o en ny vorte
. om hud eller en redlig bule, der blader eller ikke heler
. en skenhedsplet, der @ndrer sterrelse eller farve

=  Skal du hurtigst muligt fortaelle det til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken
— béde hvis de optraeder for forste gang, eller hvis de bliver verre.

Hudreaktioner (udslaet) kan opsté, nér Tafinlar tages i kombination med trametinib. Tal med laegen,
hvis du far udslet, mens du tager Tafinlar i kombination med trametinib.

QOjenproblemer

Patienter, der tager Tafinlar alene, kan udvikle et gjenproblem, der kaldes uveitis, hvilket kan
adelagge dit syn, hvis det ikke behandles. Frekvensen er ikke almindelig (op til 1 ud af 100 personer).
Frekvensen er almindelig (op til 1 ud af 10 personer) hos patienter, der tager Tafinlar i kombination
med trametinib.

Uveitis kan udvikles hurtigt, og symptomerne er:

o rede eller irriterede gjne

o sloret syn

o gjensmerter

o oget lysfalsomhed

o svevende prikker for gjnene.

=  Kontakt omgéende lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far disse
symptomer.

Tafinlar kan give gjenproblemer, nér det tages i kombination med trametinib. Trametinib anbefales
ikke, hvis du har eller har haft en blokering af den vene, der forer blodet vak fra gjet (retinal
veneokklusion). Laegen vil méske henvise dig til en gjenundersagelse, for du begynder at tage Tafinlar
i kombination med trametinib, og mens du tager det. Laegen vil méske stoppe din behandling med


http://www.medicinenet.com/script/main/art.asp?articlekey=99346
http://www.medicinenet.com/script/main/art.asp?articlekey=26384

trametinib eller henvise dig til en specialist, hvis du udvikler tegn og symptomer pé gjenproblemer,

der omfatter:

o synstab

rede eller irriterede gjne

farvede prikker i dit synsfelt

haloer (ser uskarpe konturer omkring genstande)

sloret syn

=  Kontakt straks din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far disse
symptomer.

Det er meget vigtigt at fortzelle det til l2egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken med det
samme, hvis du fir disse symptomer, iser hvis du har et redt gje med smerter, som ikke bedres
hurtigt. Leegen vil maske arrangere, at du kommer til en specialiseret gjenlege for at fa en komplet
gjenundersagelse.

Immunforsvaret

Hvis du samtidig far flere symptomer sasom feber, heevede lymfekirtler, bla mearker eller hududslzt,
skal du straks fortelle det til l&gen. Disse kan vaere tegn pa en tilstand, hvor immunforsvaret
producerer for mange infektionsbekeempende celler af typen histiocytter og lymfocytter, der kan
forérsage forskellige symptomer (h&emofagocytisk lymfohistiocytose), se punkt 2 (hyppighed
sjelden).

Tumorlyse syndrom

Forteel det straks til legen, hvis du oplever folgende symptomer: kvalme, &ndened, uregelmaessig
hjerterytme, muskelkramper, krampeanfald, uklar urin, nedsat urinproduktion og traethed. Disse kan
vaere tegn pa en tilstand, der skyldes en hurtig nedbrydning af kraeftceller, som hos nogle mennesker
kan vere dedelig (tumorlyse syndrom eller TLS), se punkt 2 (hyppighed ikke kendt).

Bivirkninger hos patienter, der tager Tafinlar alene
Bivirkninger, som du kan fa, ndr du tager Tafinlar alene:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
papillom (en form for hudtumor, som normalt ikke er farlig)

nedsat appetit

hovedpine

hoste

kvalme, opkastning

diarré

fortykkelse af hudens yderste lag

usaedvanligt héartab eller udtynding af héret

udsleet

rode og hevede handflader, fingre og fodséler (se “Forandringer i huden” tidligere i punkt 4)
ledsmerter, muskelsmerter eller smerter i haender eller fodder

feber (se ”Feber” tidligere i punkt 4)

manglende energi

kulderystelser

svaghed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. hudreaktioner, herunder kutant pladecellekarcinom (en form for hudkreeft), vortelignende
vaekster, stilkevorter (skin tags), ukontrolleret hudvakst eller mindre forandringer i huden
(basalcellekarcinom), ter hud, klee eller red hud, tykke, skaellede eller skorpede pletter pa huden
(aktinisk keratose), sér eller skader pa huden, hudredme, oget folsomhed af huden over for
solen

o forstoppelse



o influenzalignende symptomer
o nerveproblem (perifer neuropati), der kan medfere smerter, tab af felesans eller prikken i
hander og fedder og/eller muskelsvaghed

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever
o lavt indhold af fosfat i blodet (hypofosfatemi)
o hejt blodsukker (hyperglykaemi)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

nyt melanom

allergisk reaktion (overfelsomhed)

betendelse i gjet (uveitis, se "Qjenproblemer” tidligere 1 punkt 4)

betendelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis) (hvilket giver steerke mavesmerter)

inflammation (betendelseslignende reaktion) i fedtlaget under huden (panniculitis)
nyreproblemer, nyresvigt

inflammation i nyrerne

havede, smertefulde, rade til merke redlilla hudpletter eller sar, som hovedsageligt ses pa arme,
ben, ansigt og hals, med feber (tegn pa akut febril neutrofil dermatose)

Bivirkninger, ndr Tafinlar og trametinib tages sammen

Nér du tager Tafinlar og trametinib sammen, kan du fa en hvilken som helst af de bivirkninger, der er
angivet ovenfor, omend hyppigheden kan @&ndre sig (hyppigere eller sjeldnere).

Du kan ogsé fa yderligere bivirkninger, fordi du tager trametinib samtidig med Tafinlar.

Forteel det hurtigst muligt til leegen, hvis du far nogen af disse symptomer — enten for forste gang, eller
hvis de bliver verre.

Les ogsé indlegssedlen for trametinib, hvor der er oplysninger om de bivirkninger, du kan fa af
trametinib.

De bivirkninger, du maske vil fa, néar du tager Tafinlar i kombination med trametinib, er felgende:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
betaendelse i nese og hals

nedsat appetit

hovedpine

svimmelhed

forhgjet blodtryk (hypertension)

bledninger forskellige steder pa kroppen, som kan vere lette eller alvorlige
hoste

mavesmerter

forstoppelse

diarré

kvalme, opkastning

udsleet, ter hud, klge, hudradme

ledsmerter, muskelsmerter eller smerter i haender eller fodder

ufrivillige muskelsammentraekninger

manglende energi, svaghed

kulderystelser

havede hender eller fodder (perifert edem)

feber

influenzalignende symptomer

10



Meget almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprover

unormale blodpraveresultater for leverfunktionen

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

urinvejsinfektion

hudreaktioner, herunder beteendelse i huden (cellulitis), betaendelse i hudens harsakke,
negleforandringer, sdsom forandringer i neglelejet, neglesmerter, beteendte og havede
negleband, hududslet med pusfyldte blerer, kutant pladecellekarcinom (en form for hudkreft),
papillom (en form for hudtumor, som normalt ikke er farlig), vortelignende vakster, oget
felsomhed af huden over for solen (se ogsa “Forandringer i huden” tidligere i punkt 4)
dehydrering (vand- eller vaeskemangel)

sleret syn, synsproblemer, betendelse i gjet (uveitis)

nedsattelse af hjertets pumpeevne

lavt blodtryk (hypotension)

lokal veevshaevelse

andenad

mundterhed

ogmhed eller blerer i munden, betendelse af slimhinder

aknelignende problemer

fortykkelse af det ydre hudlag (hyperkeratose), tykke, skellede eller skorpede pletter pa huden
(aktinisk keratose), sprukken eller revnet hud

kraftig svedproduktion, nattesved

usadvanligt hartab eller udtyndning af haret

rede, smertefulde haender og fodder

betaendelse i fedtlaget under huden (panniculitis)

betaendelse af slimhinder

havelse af ansigtet

nerveproblem (perifer neuropati), der kan medfere smerter, tab af folesans eller prikken i
hender og fadder og/eller muskelsvaghed

uregelmeessig hjerterytme (atrioventrikulart blok)

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprover

lavt antal hvide blodlegemer

nedsat antal rede blodlegemer (an@mi), blodplader (celler, der hjelper blodet med at sterkne)
og en type hvide blodlegemer (leukopeni)

lavt indhold af natrium (hyponatrieemi) eller fosfat (hypofosfateemi) i blodet

heijt blodsukker

stigning i kreatinkinase, et enzym, der hovedsageligt findes i hjertet, hjernen og
skeletmuskulaturen

stigning i nogle stoffer (enzymer), som produceres af leveren

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

fremkomst af ny hudkraeft (melanom)

stilkevorter (skin tags)

allergiske reaktioner (overfelsomhed)

gjenforandringer, herunder heevelse i gjet forarsaget af udsivning af veeske (korioretinopati),
losning af den lysfelsomme membran bagerst i gjet (nethinden) fra dens understettende lag
(nethindelgsning) og havelse omkring gjnene

puls, der er under det normale interval og/eller nedsat puls

inflammation (beteendelseslignende tilstand) i lungerne (pneumonitis)

betendelse i bugspytkirtlen

inflammation i tarmene (colitis)

nyresvigt

inflammation i nyrerne

inflammatorisk sygdom, der primart pavirker hud, lunger, gjne og lymfeknuder (sarkoidose)
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o haevede, smertefulde, rade til merke redlilla hudpletter eller sar, som hovedsageligt ses pa arme,
ben, ansigt og hals, med feber (tegn pé akut febril neutrofil dermatose)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer)
o et hul (perforation) i maven eller tarmene

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

. inflammation i hjertemusklen (myokarditis), hvilket kan medfere kortdndethed, feber,
hjertebanken og brystsmerter

. betendt, skallende hud (eksfoliativ dermatitis)

o hudreaktioner lokaliseret i tatoveringer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa beholderens etiket og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tafinlar indeholder:

- Aktivt stof: dabrafenib. Hver hérd kapsel indeholder dabrafenibmesilat svarende til 50 mg eller
75 mg dabrafenib.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid silica, red
jernoxid (E172), titandioxid (E171) og hypromellose (E464). Endvidere har kapslerne tryk med
sort bleek, der indeholder sort jernoxid (E172), shellac og propylenglycol.

Udseende og pakningssterrelser

Tafinlar 50 mg harde kapsler er uigennemsigtige, merkerade og patrykt ’GS TEW” og 50 mg”.
Tafinlar 75 mg harde kapsler er uigennemsigtige, merk pink og patrykt ’GS LHF” og 75 mg”.
Beholderne er uigennemsigtige hvide plastikbeholdere med plastikldg med gevind.

Beholderne indeholder ogsa et terremiddel bestadende af silicagel i en lille cylinderformet beholder.
Terremidlet skal forblive i beholderen og ma ikke spises.
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Tafinlar 50 mg og 75 mg harde kapsler fas i pakninger med 28 eller 120 kapsler. Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000, Ljubljana

Slovenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest andret 11/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Denne indlagsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pd Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside.
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