Indlaegsseddel: Information til patienten

Erivedge 150 mg héirde kapsler
vismodegib

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

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

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger

som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Erivedge?
Erivedge er et legemiddel mod kreeft som indeholder det aktive stof vismodegib.

Hvad bruges Erivedge til?

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

basalcellekarcinom. Det bruges, nar kraften:

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

o har spredt sig til omkringliggende omréder (det kaldes “lokalt fremskredent”
basalcellekarcinom), og leegen har vurderet, at operation eller stradlebehandling er
uhensigtsmassig

Hvordan virker Erivedge?

Basalcellekarcinom udvikles, ndr DNA i normale hudceller bliver beskadiget, og kroppen ikke kan
reparere skaden. Disse skader kan a&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 nedsette eller stoppe kreeftcellernes vakst eller sla dem ihjel. Dette kan fa hudkraeften
til at skrumpe.



http://www.indlaegsseddel.dk/

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

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

Les og folg vejledningen i patientfolderen, 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 méaske er gravid, eller planleegger at blive gravid under behandlingen

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

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

. 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.

o hvis du ogsa 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 “Praevention — til meend og kvinder”.

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

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

e Du ma ikke vaere bloddonor pa noget som helst tidspunkt under behandlingen og i 24 maneder
efter, du har taget den sidste dosis.

e Hvis du er en mand, mé du ikke vare saeddonor under behandlingen eller 2 maneder efter sidste
dosis.

e Der er set alvorlige hudreaktioner ved behandling med Erivedge. Hvis du oplever nogle af
symptomerne beskrevet i afsnit 4, skal du straks stoppe med at tage Erivedge og kontakte laegen.

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.

Beorn og unge

Det frarades at bruge Erivedge til bern og teenagere under 18 ar, da det ikke vides, om det er sikkert
eller effektivt til denne aldersgruppe. Erivedge kan fa knogler til at stoppe med at vokse og fore til for
tidlig indtreeden af pubertet (for 8 ar hos piger eller 9 ar hos drenge). Dette kan ogsa ske efter
Erivedge-behandlingen er stoppet. Der er i dyreforseg med dette laegemiddel set problemer med
udvoksende tender og knoglevaekst.

Brug af anden medicin sammen med Erivedge
Fortzael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det gelder ogsa hdndkebslegemidler, vitaminer og naturlegemidler.

Nogle leegemidler kan pavirke virkningen af Erivedge eller gge risikoen for, at du far bivirkninger.
Erivedge kan ogsa pavirke virkningen af andre legemidler.



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

e rifampicin — bruges til bakterieinfektioner

e carbamazepin, phenytoin — bruges til epilepsi

e ezetimibe og statiner, sdsom atorvastatin, fluvastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin — bruges
ved forhgjet kolesterol

bosentan, glibenclamid, repaglinid, valsartan

topotecan — bruges til bestemte kreeftformer

sulfasalazin — bruges til bestemte betendelsestilstande

og ise@r perikon (Hypericum perforatum) — et naturlegemiddel, som bruges til depression. Du mé
ikke tage perikon samtidig med Erivedge

Graviditet

Du mé ikke tage Erivedge, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid i lgbet af behandlingen eller inden for 24 méneder efter, du har fiet 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 vare, 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 laeegen.

Erivedge kan forarsage svare misdannelser. Det kan ogsé 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 mé ikke amme under behandlingen og i 24 méneder efter sidste dosis af medicinen. Det vides ikke,
om Erivedge udskilles i malk og kan skade barnet.

Fertilitet

Erivedge kan pévirke kvinders evne til at fa bern. 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 laegen, hvis du ensker at kunne f& bern i fremtiden.

Pravention — 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:

o 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)

o skal du fortsette med at bruge praevention i 24 maneder efter din sidste dosis af medicinen —
Erivedge kan vere til stede i kroppen i op til 24 méneder efter, den sidste dosis er taget

Anbefalede praeventionsmetoder: Tal med laegen om, hvilke to metoder, der er bedst for dig.

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

e spiral

o kirugisk sterilisation

Du skal ogsé bruge en barrieremetode, fx:
e kondom (om muligt med seeddraebende creme)
e pessar (om muligt med seeddraeebende creme)



Laegen vil teste, om du er gravid:
¢ indenfor maksimum 7 dage inden, behandlingen starter — for at sikre, at du ikke allerede er gravid
e ¢én gang om méneden gennem hele behandlingen

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

e du har mistanke om, at praeventionen har svigtet

e din menstruation udebliver

e du holder op med at anvende pravention

e du er nadt til at ndre preventionsmiddel

Meend, der tager Erivedge:

Erivedge kan overfores til seeden. Brug altid kondom (med saddrabende creme, hvis det er
tilgeengeligt), nar du har samleje med en kvindelig partner, ogsa selvom du er steriliseret. Fortsaet med
det gennem hele behandlingen og i to méneder efter, du har fiet den sidste dosis af medicinen.

Du mé ikke veare saeddonor pa noget tidspunkt under behandlingen og i 2 méneder efter, du har faet
den sidste dosis af medicinen.

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

Erivedge indeholder lactose og natrium

Erivedge indeholder en slags sukker, der kaldes lactose. Hvis lagen har fortalt dig, at du ikke kan téle
visse sukkerarter, skal du kontakte leegen, inden du tager medicinen.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. at det er stort set
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Erivedge

Tag altid Erivedge ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller
apotekspersonalet.

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

o Synk kapslen hel, sammen med vand.

o Du ma aldrig knuse, ébne eller tygge kapslen. Du undgar derved utilsigtet udsettelse for
kapselindholdet.

o Erivedge kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Erivedge
Hvis du har taget mere Erivedge, end du skulle, skal du kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Erivedge
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, men genoptag behandlingen
naeste gang, det er tid til at tage en dosis.

Hyvis 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 gere

behandlingen mindre effektiv.

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



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

Erivedge kan give svare misdannelser hos fostre. Det kan ogsd medfore, at barnet der inden fodslen
eller kort efter fodslen. Du m4 ikke blive gravid, mens du tager denne medicin (se afsnit 2 ”Tag ikke
Erivedge” og ”Graviditet”, ”Amning” og “Fertilitet”).

Andre bivirkninger angives i rekkefolge, ordnet efter sveerhedsgrad og hyppighed
Hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du fortelle det til din leege eller
apotekspersonale.

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

manglende appetit og vaegttab

treethed

muskelkramper

diarré

hértab

udslaet

@ndret smagsopfattelse eller fuldsteendigt tab af smagssans
forstoppelse

kvalme og/eller opkastning

mavebesver eller fordgjelsesbesvar

ledsmerter

smerter (generelt) eller smerter i arme og ben

kloe

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

o smerter i bryst, ryg eller i siden

o manglende energi eller folelse af svaghed

o vasketab

. smerter i muskler, sener, ledband eller knogler

° mavesmerter

o tab af smagssans

o unormal hérveekst

o tab af gjenvipper

o @ndringer 1 blodprever, herunder forhgjede levertal eller forhgjet kreatinin fosfokinase (et
protein hovedsageligt fra muskler)

Hyppighed ikke kendt

o Knogler stopper med at vokse
o For tidlig indtraeeden af pubertet
o Leverskade

o Alvorlige hudreaktioner:

o rpdlige malskivelignende pletter eller runde omrader ofte med centrale blerer pa
overkroppen, skallende hud, sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne.
Hudreaktionerne kommer ofte efter forudgdende feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse)

o udbredt udslat, feber og heevede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller leegemiddel-
overfalsomhedssyndrom)

e rpdt, skellende udbredt udslet med buler pa huden og blerer ledsaget af feber i
starten af behandlingen (akut generaliseret eksantemates pustulose)



Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pé beholderen og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

e Opbevar beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

e Du ma ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Erivedge indeholder
o Det Aktive indholdsstof er vismodegib. Hver hérd kapsel indeholder 150 mg vismodegib.
o @vrige indholdsstoffer:

- Kapslen indeholder: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat,
povidon (K29/32), natriumstivelsesglycolat (type A), talkum og magnesiumstearat (se
afsnit 2 ”Erivedge indeholder lactose og natrium”)

- Kapselskal: jernoxid, red (E172), jernoxid, sort (E172), titandioxid og gelatine

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

Udseende og pakningssterrelser

Kapslerne bestér af en lysered, uigennemsigtig hoveddel, market “150 mg”, og en gra hatte, merket
"VISMO” med sort, spiselig bleek. Kapslerne fas i beholdere med bernesikret lag med 28 stk. Hver
pakning indeholder én beholder.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

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



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, kan du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlzegsseddel blev senest eendret november 2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu

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

Som del af Erivedge-programmet for svangerskabsforebyggelse vil alle patienter modtage en
patientvejledning.

For yderligere oplysninger henvises til dette dokument.


http://www.ema.europa.eu/

