Indlaegsseddel: Information til patienten

Alecensa 150 mg harde kapsler
alectinib

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

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

e Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alecensa
Sédan skal du tage Alecensa

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Alecensa?

Alecensa er medicin mod kreaeft og indeholder det aktive indholdsstof alectinib.

Hvad bruges Alecensa til?

Alecensa bruges til at behandle voksne med en type lungekraft, der kaldes ikke-smacellet lungekraft.

Det kan bruges, hvis lungekreften:

e er ALK-positiv - det vil sige, at kreeftcellerne har en fejl i det gen, der laver et enzym, der kaldes
ALK (anaplastisk lymfomkinase). Laes mere i afsnittet ‘Sadan virker Alecensa’ nedenfor

e 0g er fremskreden

Alecensa kan ordineres til dig som farste behandling af lungekreft, eller hvis du tidligere er blevet
behandlet med medicin, som indeholder ’crizotinib’.

Sadan virker Alecensa
Alecensa blokerer virkningen af enzymet ALK-tyrosinkinase. Unormale former af dette enzym (pa
grund af fejl i det gen, der er med til at lave det) er med til at @ge kreeftcellernes veekst. Alecensa kan

heemme eller stoppe vaeksten af kraftceller. Det kan ogsa gere, at kreeften svinder.

Hvis du har spargsmal til, hvordan Alecensa virker, eller hvorfor leegen har ordineret denne medicin,
skal du sperge leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Alecensa
Tag ikke Alecensa

e hvis du er allergisk over for alectinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Alecensa (angivet i
afsnit 6).

Hvis du ikke er sikker, skal du spgrge legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, inden du

tager Alecensa.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Alecensa:

e hvis du fgr har haft mave- eller tarmproblemer, som huller (perforation), eller hvis du har tilstande,
som forarsager beteendelse i maveregionen (diverticulitis), eller hvis du har haft spredning af kraeft
i abdomen (metastaser). Der er muligt, at Alecensa kan gge risikoen for udvikling af huller i
tarmvaeggen.

e hvis du lider af galactoseintolerans (arvelig), medfadt lactasemangel eller glucose-galactose-
malabsorption.

Hvis du ikke er sikker, skal du spgrge leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, far du tager

Alecensa.

Kontakt din leege med det samme efter at du har taget Alecensa:
e hvis du oplever steerke mavesmerter, feber, kulderystelser, kvalme, opkastning eller
hardhed/oppustning af maven, da alt dette kan veere tegn pa hul i tarmvaeggen.

Alecensa kan give bivirkninger, som du straks skal informere lzegen om. Det drejer sig om:

e leverskade (levertoksicitet). Laegen vil tage en blodprave, inden du begynder behandlingen, hver 2.
uge i de farste 3 maneder af behandlingen og derefter med leengere mellemrum. Det er for at
kontrollere, at du ikke far leverproblemer, mens du tager Alecensa. Du skal straks kontakte laegen,
hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer: gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene,
smerter i hgjre side af maven, mark urin, klgende hud, manglende appetit, kvalme eller opkastning,
treethed, at du lettere blader eller far flere bla maerker, end du plejer.

e langsom hjerterytme (bradykardi).

e Dbeteendelse i lungerne (pneumonitis). Alecensa kan give alvorlige og livstruende heaevelser i
lungerne (inflammation). Symptomerne kan vere de samme som for lungekraeften. Kontakt straks
leegen, hvis du oplever nye eller forvaerrede symptomer, for eksempel vejrtraeekningsbesveer,
andengd eller hoste med eller uden slim, eller hvis du far feber.

e svare smerter, gmhed og svaghed i musklerne (myalgi). Du vil fa taget blodprever mindst hver 2.
uge i den farste maned og derefter efter behov under resten af behandlingen med Alecensa. Kontakt
straks leegen, hvis du far nye eller forvaerrede tegn pa muskelproblemer, ogsa uforklarlige
muskelsmerter eller muskelsmerter, der ikke forsvinder, emhed eller svaghed.

e unormal nedbrydning af rade blodlegemer (heemolytisk aneemi). Kontakt straks leegen, hvis du faler
dig treet, svag eller forpustet.

Hold gje med disse symptomer, mens du tager Alecensa. Las afsnit 4 ‘Bivirkninger’ for mere
information.

@get felsomhed for sollys

Du ma ikke opholde dig i solen i lang tid, mens du tager Alecensa og i 7 dage efter, behandlingen er
slut. Du skal bruge solcreme og lzebepomade med faktor 50 eller hgjere beskyttelse for at undga at
blive skoldet.

Test og kontroller



Laegen vil tage blodpraver, inden du begynder behandlingen med Alecensa, hver 2. uge i de farste 3
maneder af behandlingen og derefter med leengere mellemrum. Det er for at kontrollere, at du ikke far
lever- eller muskelproblemer, mens du tager Alecensa.

Bgrn og unge
Alecensa er ikke undersggt hos barn og unge. Barn og unge under 18 ar ma ikke fa dette legemiddel.
Brug af anden medicin sammen med Alecensa

Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Det

galder ogsa medicin, der kan kebes uden recept, og naturlegemidler. Det er vigtigt, fordi Alecensa
kan pavirke andre laegemidlers virkning, og fordi andre leegemidler kan pavirke, hvordan Alecensa
virker.

Det er szrligt vigtigt, at du forteeller leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af
felgende legemidler:

digoxin, hjertemedicin

dabigatran-etexilat, medicin mod blodpropper

methotrexat, medicin mod sver ledbeteendelse, kraeft og hudsygdommen psoriasis

nilotinib, medicin mod bestemte typer kraeft

lapatinib, medicin mod bestemte typer brystkreeft

mitoxantron, medicin mod bestemte typer kraeft eller multipel sklerose (en sygdom, der pavirker

centralnervesystemet, som beskadiger den hinde, der beskytter nerverne)

e everolimus, medicin mod bestemte typer kraft eller for at forebygge, at kroppens immunsystem
afstader et transplanteret organ

e sirolimus, medicin, der forebygger, at kroppens immunsystem afstader et transplanteret organ

e topotecan, medicin mod bestemte typer kreeft.

e medicin mod erhvervet immundefekt syndrom/human immundefekt virus (aids/hiv) (fx ritonavir,
saguinavir)

e medicin mod infektioner, herunder medicin mod svampeinfektioner (sdsom ketoconazol,

itraconazol, voriconazol, posaconazol) og medicin mod bestemte bakterielle infektioner

(antibiotika som telithromycin)

perikon, et naturleegemiddel mod depression

medicin mod krampeanfald (antiepileptika sasom phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital)

medicin mod tuberkulose (fx rifampicin, rifabutin)

nefazodon, medicin mod depresssion

Oral praevention

Hvis du bruger oral praevention (sasom p-piller), mens du er i behandling med Alecensa, kan
praventionen veare mindre sikker.

Brug af Alecensa sammen med mad og drikke
Fortael din laege eller farmaceut hvis du drikker grapefrugtjuice eller spiser grapefrugt eller pomerans,
mens du er i behandlig med Alecensa, eftersom disse fgdevarer kan pavirke mangden af Alecensa i

din krop.

Graviditet, amning og frugtbarhed — information til kvinder
Praevention — information til kvinder

e Du ma ikke blive gravid, mens du tager dette leegemiddel. Hvis du kan blive gravid, skal du
bruge meget sikker praevention, mens du er i behandling og i mindst 3 maneder efter, du har
afsluttet behandlingen. Tal med lzegen om, hvilken former for praevention, der er bedst for dig
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og din partner. Hvis du bruger oral preevention (sasom p-piller), mens du er i behandling med
Alecensa, kan preaeventionen vere mindre sikker.

Graviditet
e Tag ikke Alecensa, hvis du er gravid. Det kan skade barnet.
e Huvis du bliver gravid, mens du tager dette leegemiddel eller inden for 3 maneder efter, du har
afsluttet behandlingen, skal du straks kontakte lzegen.

Amning

e Du ma ikke amme, mens du tager dette l&egemiddel. Det vides ikke, om Alecensa udskilles i
melken og derfor kan skade barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal vare serlig opmarksom, nar du farer motorkeretgj eller bruger maskiner, da du kan fa
problemer med synet eller langsom hjerterytme eller lavt blodtryk, der kan veere forbundet med
besvimelse eller svimmelhed, mens du er i behandling med Alecensa.

Alecensa indeholder lactose

Alecensa indeholder lactose (en sukkerart). Hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler eller kan fordgje
visse sukkerarter, skal du kontakte laegen, inden du begynder at tage dette leegemiddel.

Alecensa indeholder natrium

Dette lzegemiddel indeholder 48 mg natrium (hovedingrediens i almindelig madsalt af den anbefalede
daglige dosis (1200 mg). Det svarer til 2,4% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Alecensa

Tag altid medicinen ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalet anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage?

e Den anbefalede dosis er 4 kapsler (600 mg) 2 gange dagligt.
e Det betyder, at du i alt skal tage 8 kapsler (1200 mg) hver dag.

Hvis du har sveert nedsat leverfunktion fer du begynder i behandling med Alecensa:
e Den anbefalede dosis er 3 kapsler (450 mg) 2 gange dagligt.
e Det betyder, at du skal tage 6 kapsler (900 mg) hver dag.

Hvis du bliver utilpas, kan leegen valge at give dig en mindre dosis, at afbryde behandlingen i en kort
periode eller helt at stoppe behandlingen.

Hvordan skal du indtage medicinen?

e Alecensa skal synkes. Synk hver enkelt kapsel hel. Du ma ikke abne eller oplgse kapslerne.
e Alecensa skal tages i forbindelse med et maltid.

Hvis du kaster op, efter du har taget Alecensa



Du skal ikke tage en ekstra dosis, hvis du kaster op, efter du har taget en dosis Alecensa; du tager bare
naeste dosis til seedvanlig tid.

Hvis du har taget for meget Alecensa

Hvis du har taget mere Alecensa, end du skulle, skal du kontakte leegen eller straks tage pa hospitalet.
Tag medicinpakningen og denne indlaegsseddel med.

Hvis du har glemt at tage Alecensa

e Huvis der er mere end 6 timer til din naste dosis, skal du tage den manglende dosis straks, du
kommer i tanker om det.

e Huvis der er mindre end 6 timer til din naste dosis, skal du springe den glemte dosis over og bare
tage naste dosis til almindelig tid.

e Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Alecensa

Du ma ikke holde op med at tage medicinen uden farst at have talt med din leege. Det er vigtigt at
blive ved med at tage Alecensa 2 gange dagligt lige sa laenge, lzegen har ordineret det.

Hvis du har flere spargsmal til brugen af denne medicin, skal du kontakte leegen, sundhedspersonalet
eller apotekspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med medicinen.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige.
Kontakt straks leegen, hvis du bemerker en eller flere af nedenstaende bivirkninger. Laegen kan
veelge at nedsatte dosis, afbryde behandlingen i en kortere periode eller at stoppe behandlingen helt:

e nye eller forvaerrede tegn, fx vejrtreekningsbesvaer, andengd, hoste med eller uden slim, eller
feber. Det kan minde om generne fra lungekreften og kan veere tegn pa betzndelseslignende
reaktioner (inflammation) i lungerne (pneumonitis). Alecensa kan forarsage svar og livstruende
inflammation i lungerne under behandlingen.

e gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, smerter i hgjre side af maven, markfarvet urin,
klgende hud, mindre appetit end saedvanligt, kvalme eller opkastning, traethed, bladning eller
tendens til at fa bla maerker (kan vare tegn pa leverproblemer)

e nye eller forvaerrede tegn pa muskelproblemer, fx uforklarlige muskelsmerter eller
muskelsmerter, der ikke forsvinder, smhed eller svaghed (kan veere tegn pa muskelproblemer)

e besvimelse, svimmelhed og lavt blodtryk (kan vere tegn pa langsom hjerterytme)

e faler dig treaet, svag eller forpustet (potentielle tegn pa unormal nedbrydning af rade blodlegemer,
ogsa kaldet heemolytisk anaemi.

Andre bivirkninger

Kontakt laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du bemaerker en eller flere af
falgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter):
) unormale resultater af blodpraver til vurdering af leverfunktionen (hgjt niveau af alanin-

aminotransferase, aspartat-aminotransferase og bilirubin)
° unormale resultater af blodprgver til vurdering af muskelskader (hgjt niveau af kreatinkinase)



° treethed, svaekkelse eller andengd pa grund af nedsat antal rede blodlegemer (anaemi)
opkastning — hvis du kaster op efter at have taget en dosis Alecensa, skal du ikke tage en ekstra
dosis; du tager bare naste dosis til seedvanlig tid

forstoppelse

diarré

kvalme

gjenproblemer inklusiv slgret syn, synstab, sorte eller hvide pletter for gjnene og dobbeltsyn
udslaet

haevelser pa grund af veeskeansamlinger i kroppen (gdem).

vaegtstigning

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

° unormale veerdier af en blodprgve til kontrol af nyrefunktionen (hgje veerdier af kreatinin)

) unormale veerdier af en blodprave til kontrol af leversygdomme eller knoglesygdomme (hgje
veardier af alkalisk fosfatase)

° betendelse i slimhinderne i munden

° gget falsomhed for sollys - du ma ikke opholde dig i solen i l&engere tid, mens du er i
behandling med Alecensa og i 7 dage efter, du er stoppet med behandlingen. Du skal bruge
solcreme og leebepomade med solfaktor 50 eller mere for at undga solskoldning

° &ndring i smagssans

° nyreproblemer inklusiv hurtigt indsattende nyrefunktionstab (akut nyreskade).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

e Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage og enten pa blisterkort eller
beholder efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Hvis Alecensa er pakket i blisterpakning, skal det opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod fugt.

e Hvis Alecensa er pakket i beholder, skal det opbevares i den original pakning og hold beholderen
teet lukket for at beskytte mod fugt.

e Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Alecensa indeholder

e Aktivt stof: alectinib. En hard kapsel indeholder alectinibhydrochlorid svarende til 150 mg
alectinib.
e @vrige indholdsstoffer:

- Kapselindhold: lactosemonohydrat (se afsnit 2 ‘Alecensa indeholder lactose’),
hydroxypropylcellulose, natriumlaurilsulfat (se afsnit 2 ”Alecensa indeholder natrium”,
magnesiumstearat og carmellosecalcium

- Kapselskal: hypromellose, carrageenan, kaliumchlorid, titandioxid (E171), majsstivelse og
carnaubavoks

- Praegeblek: rgd jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), indigocarmin aluminium lake (E132),
carnaubavoks, hvid shellac og glycerylmonooleat.

Udseende og pakningsstarrelser

Alecensa harde kapsler er hvide med ‘ALE’ trykt med sort bleek pa haetten og ‘150 mg’ trykt med sort
bleek pa underdelen.

Kapslerne leveres i blisterkort og fas i pakning med 224 harde kapsler (4 pakker a 56). Kapslerne er
ogsa tilgeengelige i plastbeholder indeholdende 240 hérde kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

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

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret marts 2023
Andre informationskilder

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