Indlaegsseddel: Information til patienten

Erivedge 150 mg harde kapsler
vismodegib

Erivedge kan forarsage svere medfedte misdannelser. Det kan medfere, at barnet der inden fodslen
eller kort efter fedslen. Du ma ikke blive gravid, mens du tager denne medicin. Folg rddene i denne
indlegsseddel vedrerende brug af praevention.

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overviagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

° Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veaerre, eller du far bivirkninger

som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Erivedge?
Erivedge er et legemiddel mod kreft og indeholder det aktive stof vismodegib.

Hvad bruges Erivedge til?

Erivedge bruges til at behandle voksne med en type hudkraeft, som kaldes fremskredent

basalcellekarcinom. Det bruges, nar kraeften:

. har spredt sig til andre dele af kroppen (det kaldes “metastatisk” basalcellekarcinom)

. har spredt sig til omkringliggende omréader (det kaldes “lokalt fremskredent”
basalcellekarcinom), og leegen har vurderet, at operation eller strdlebehandling er
uhensigtsmaessig.

Hvordan virker Erivedge?

Basalcellekarcinom udvikles, ndr DNA i normale hudceller bliver beskadiget, og kroppen ikke kan
reparere skaden. Disse skader kan @&ndre, hvordan bestemte proteiner i disse celler virker, og de
beskadigede celler bliver til kreeftceller og begynder at vokse og dele sig. Erivedge er et kraeftmiddel,
der virker ved at kontrollere ét af de vigtigste proteiner, som er involveret i basalcellekarcinom.
Medicinen kan nedsztte eller stoppe kraftcellernes vaekst eller sla dem ihjel. Dette kan fa hudkraeften
til at skrumpe.




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

Las de specifikke vejledninger, som leegen har udleveret til dig, serligt om hvordan Erivedge kan
pavirke et foster.

Les og folg vejledningen i patientfolderen og pé huskekortet til patienter, som leegen har givet dig.

Tag ikke Erivedge:
o hvis du er allergisk over for vismodegib eller ét af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
o hvis du er gravid, tror, du méske er gravid, eller planleegger at blive gravid under behandlingen

og inden for 24 méneder efter sidste dosis af medicinen. Hvis du tager Erivedge, kan det skade
fostret eller slé fostret ihjel

o hvis du ammer eller planlegger at amme under behandlingen eller i 24 méneder efter sidste
dosis af medicinen. Det vides ikke, om Erivedge udskilles i maelken og skader barnet

o hvis du kan blive gravid, og ikke ensker eller ikke er i stand til at tage de nedvendige
forholdsregler for at undga at blive gravid. Disse forholdsregler fremgér af Erivedge-
programmet om svangerskabsforebyggelse

. hvis du ogsé tager perikon (Hypericum perforatum) — et naturleegemiddel anvendt
mod depression (se ’Brug af anden medicin sammen med Erivedge”).

Du kan finde flere oplysninger om dette i afsnittene ”Graviditet, amning og fertilitet”
samt "Pravention — til maend og kvinder”.

Tag ikke medicinen, hvis én eller flere af ovenstdende punkter passer pa dig. Hvis du er i tvivl, skal du
kontakte leegen eller apoteket, for du tager Erivedge.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Erivedge, hvis du har spergsmal til informationen i
dette afsnit:

Du ma ikke vere bloddonor pa noget som helst tidspunkt under behandlingen og i 24 méneder efter,

du har taget den sidste dosis.

e Hyvis du er en mand, ma du ikke vere seeddonor under behandlingen eller 2 méneder efter sidste
dosis.

e Legen vil undersgge din hud regelmeessig for krefttypen kutant planocellulert karcinom. Det
vides ikke, om kutant planocelluzrt karcinom er relateret til behandling med Erivedge. Denne type
kreaeft ses oftest pa solskadet hud. Den er lokal og kan helbredes. Fortal din laege, hvis du leegger
maerke til forandringer i din hud.

e Giv aldrig medicinen til andre. Du skal aflevere ikke anvendte kapsler efter behandlingens

afslutning. Kontakt laegen eller apoteket for information om, hvor du kan aflevere kapslerne.

Bern og unge

Det frarades at bruge Erivedge til barn og teenagere under 18 ar, da det ikke vides, om det er sikkert
eller effektivt til denne aldersgruppe. Der er i dyreforseg med dette leegemiddel set problemer med
udvoksende tender og knoglevakst.

Brug af anden medicin sammen med Erivedge
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tageranden medicin eller har gjort det for nylig. Det
galder bade receptpligtige leegemidler og hdndkabslaegemidler, vitaminer og naturleegemidler.



Nogle legemidler kan pavirke virkningen af Erivedge eller ege risikoen for, at du far bivirkninger.

Erivedge kan ogsa pavirke virkningen af andre legemidler.

Det er seerligt vigtigt at fortaelle leegen, hvis du tager ét eller flere af folgende leegemidler:

e ketoconazol (bortset fra i shampoo), fluconazol, itraconazol, miconazol, posaconazol, voriconazol
— bruges til svampeinfektioner,

e clarithromycin, telithromycin, riampicin, erythromycin, azithromycin — bruges til

bakterieinfektioner,

amiodaron, verapamil — bruges til bestemte hjertesygdomme,

ciclosporin — bruges i forbindelse med organtransplantation for at forhindre afstedning,

carbamazepin, phenytoin — bruges til epilepsi,

indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telaprevir, boceprevir — bruges til

virusinfektioner,

atorvastatin, rosuvastatin, simvastatin — bruges til forhgjet kolesterol,

topotecan — bruges til bestemte kreeftformer,

sulfasalazin — bruges til bestemte betaendelsestilstande,

og iseer perikon (Hypericum perforatum) — en naturlegemiddel, som bruges til depression. Du ikke

ma tage perikon samtidig med Erivedge.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Du ma ikke tage Erivedge, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid i lebet af behandlingen eller inden for 24 méneder efter, du har faet den sidste dosis af
medicinen. Du skal stoppe med behandlingen og straks kontakte leegen, hvis du ikke far din
menstruation eller tror, din menstruation maske er udeblevet, din menstruation er anderledes, end den
plejer at veere, eller du har mistanke om, at du er gravid. Hvis du bliver gravid under behandling med
Erivedge, skal du straks stoppe med at tage medicinen og kontakte laegen.

Erivedge kan forarsage svaere misdannelser. Det kan ogsa forarsage, at det ufedte barn der. Specifikke
vejledninger (Erivedge-programmet om svangerskabsforebyggelse), som leegen har givet dig,
indeholder information specielt om, hvordan Erivedge pévirker et foster.

Amning
Du ma ikke amme under behandlingen og i 24 méaneder efter sidste dosis af medicinen. Det vides ikke,
om Erivedge udskilles i rmaelk og kan skade barnet.

Fertilitet

Erivedge kan pavirke evnen til at fa bern, bade hos mand og kvinder. Nogle kvinder, der har taget
Erivedge, er holdt op med at menstruere. Hvis dette sker for dig, vides det ikke, om du begynder at
menstruere igen. Tal med leegen, hvis du ensker at kunne f& bern i fremtiden.

Przevention — til maend og kvinder

Kvinder, der tager Erivedge:

Inden du begynder at tage medicinen, skal du sperge laegen, om du er i stand til at blive gravid.
Selvom du er holdt op med at menstruere, er det vigtigt, at du fér afklaret med laegen, om der er nogen
som helst risiko for, at du kan blive gravid.

Hvis du kan blive gravid:

e skal du tage forholdsregler for at sikre, at du ikke bliver gravid under behandlingen med Erivedge

e skal du anvende to former for pravention, én meget sikker metode og én barrieremetode (se
eksempler nedenfor)

e skal du fortsatte med at bruge prevention i 24 maneder efter din sidste dosis af medicinen —
Erivedge kan vere til stede i kroppen i op til 24 maneder efter, den sidste dosis er taget

Anbefalede preventionsmetoder: Tal med leegen om, hvilke to metoder, der er bedst for dig.



Brug én meget sikker metode, som fx:
® p-sprojte

e spiral

e Kkirugisk sterilisation.

Du skal ogsa bruge en barrieremetode, fx:
e kondom (om muligt med seddrabende creme)
e pessar (om muligt med seeddrebende creme).

Lagen vil teste, om du er gravid:
e hgjst syv dage inden, behandlingen starter — for at sikre, at du ikke allerede er gravid
e ¢n gang om maneden gennem hele behandlingen.

Under behandlingen og i 24 méneder efter den sidste dosis af medicinen skal du straks kontakte legen,
hvis:

e du har mistanke om, at preventionen har svigtet

din menstruation udebliver

du holder op med at anvende praevention

du er nadt til at eendre praeeventionsmiddel.

Meend, der tager Erivedge:

Erivedge kan overfares til saeden. Brug altid kondom (med saeddrabende creme, hvis det er
tilgeengeligt), nér du har samleje med en kvindelig partner, ogsé selvom du er steriliseret. Fortsaet med
det gennem hele behandlingen og i to maneder efter, du har faet den sidste dosis af medicinen.

Du ma ikke vaere saeddonor pa noget tidspunkt under behandlingen og i 2 maneder efter, du har faet
den sidste dosis af medicinen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Erivedge vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fore motorkeretoj eller anvende maskiner. Tal
med laegen, hvis du er usikker.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Erivedge

Erivedge-kapsler indeholder en slags sukker, der kaldes lactose. Hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
kan tale eller fordeje visse sukkerarter, skal du kontakte laeegen, inden du tager medicinen.

Erivedge indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. det er stort set natriumfrit.
3. Sadan skal du tage Erivedge

Tag altid Erivedge nejagtigt efter lagens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller pé apoteket.

Sadan tages medicinen
Den sadvanlige dosis er én kapsel hver dag.

o Synk kapslen hel, sammen med vand.

o Du maé aldrig knuse, &bne eller tygge kapslen. Du undgér derved utilsigtet udsettelse for
kapselindholdet.

o Erivedge kan tages med eller uden mad.

Hyvis du har taget for meget Erivedge
Hyvis du har taget flere Erivedge, end du skulle, skal du kontakte leegen.



Hvis du har glemt at tage Erivedge
Du maé ikketage en dobbeltdosis som erstatningfor den glemte dosis, men genoptag behandlingen
naeste gang, det er tid til at tage en dosis.

Hvis du holder op med at tage Erivedge
Du ma ikke stoppe med at tage medicinen uden at have snakket med leegen forst, da dette kan gare
behandlingen mindre effektiv.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Erivedge kan give svaere misdannelser hos fostre Det kan ogsé medfere, at barnet der inden fodslen
eller kort efter fadslen. Du ma ikke blive gravid, mens du tager denne medicin (se afsnittene “Tag ikke
Erivedge” og ”Graviditet, amning og fertilitet”).

Andre bivirkninger angives i reekkefolge, ordnet efter sverhedsgrad og hyppighed:

Meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter):
udeblevne menstruationer hos fertile kvinder

manglende appetit og vegttab

traethed

muskelkramper

diarré

hértab

@ndret smagsopfattelse eller fuldstendigt tab af smagssans.
forstoppelse

kvalme og/eller opkastning

ledsmerter

klge

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter):

smerter (generelt) eller smerter i arme, ben, bryst, ryg eller i siden
manglende energi eller folelse af svaghed

vaesketab

smerter 1 muskler, sener, ledband eller knogler.

mavesmerter, mavebesver eller fordgjelsesbesvar

udsleet

tab af smagssans

unormal hérveakst

tab af gjenvipper

@ndringer 1 blodprever, herunder forhgjede levertal og nedsat indhold af natrium.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lagemiddel.

Danmark

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

il

Opbevaring

e Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa beholderen og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

e Du mi ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

e Du skal aflevere alle ikke anvendte kapsler, nar din behandling er afsluttet. Dette vil forhindre
misbrug og hjelpe til at beskytte miljoet. Kontakt apoteket eller leegen til at f4 oplysninger om
aflevering af medicinen.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Erivedge indeholder
Aktiv indholdsstof: vismodegib. Hver hard kapsel indeholder 150 mg vismodegib.

@vrige indholdsstoffer:

o Kapslen indeholder: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat,
povidon, natriumstivelsesglycolat (type A).

. Kapselskal: jernoxid, red (E172), jernoxid, sort (E172), titandioxid, gelatine.

o Printblaek: shellac-glasur og jernoxid, sort (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Kapslerne bestar af en lysered, uigennemsigtig hoveddel, mearket “150 mg”, og en gré heette, maerket
"VISMO” med sort, spiselig bleek. Kapslerne fés i beholdere med bernesikret skruelag med 28 stk.
Hver pakning indeholder én beholder.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Storbritannien

Fremstiller

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



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, kan du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbbarapus
Pour benrapus EOO/{
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. o.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 177 380

EAlLada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +385 14722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island
Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B. V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 -21 42570 00

Romania
Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

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



Kvnpog Sverige

I' A Ztapdg & Zwo Atd. Roche AB

TnA: +357 -2276 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 - 6 7 039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2013

Dette leegemiddel er godkendt under “betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for legemidlet. Det Europeiske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om
aret vurdere nye oplysninger om legemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive
ajourfort.

Andre informationskilder

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

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside.

Som del af Erivedge-programmet for svangerskabsforebyggelse vil alle patienter modtage:
o Patientvejledning

o Huskekort til patienter

For yderligere oplysninger henvises til disse dokumenter.



