Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zelboraf 240 mg filmovertrukne tabletter
Vemurafenib

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

e  Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

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

e  Kontakt laegen, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zelboraf
Sadan skal du tage Zelboraf

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Zelboraf er et legemiddel mod kreeft, som indeholder det aktive indholdsstof vemurafenib. Det bruges
til at behandle voksne patienter med melanom (modermerkekraft), som har spredt sig til andre dele af
kroppen, eller som ikke kan fjernes ved en operation.

Det kan kun bruges til patienter, hvis kraeftsygdom har en &ndring (mutation) i ’BRAF”-genet. Denne
@ndring kan have fort til udviklingen af modermerkekraeft.

Zelboraf virker pa proteiner, som er lavet af det &ndrede gen og forsinker eller stopper udviklingen af
din kraeftsygdom.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Zelboraf

Tag ikke Zelboraf:

o hvis du er allergisk over for vemurafenib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zelboraf
(angivet i punkt 6). Symptomer pa allergiske reaktioner kan inkludere havelse af ansigt, leeber
eller tunge, andedratsbesveer, udslat eller besvimelsesfornemmelse.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen, far du tager Zelboraf.

Allergiske reaktioner

o Allergiske reaktioner kan forekomme, mens du tager Zelboraf, og de kan vere alvorlige.
Stop med at tage Zelboraf og seg omgaende leegehjlp, hvis du har nogen symptomer pa en
allergisk reaktion, sasom haevelse af ansigt, lzber eller tunge, andedratshesvar, udslzat eller
besvimelsesfornemmelse.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Alvorlige hudreaktioner

o Alvorlige hudreaktioner kan forekomme, mens du tager Zelboraf. Stop med at tage
Zelboraf og tal omgaende med din laege, hvis du far hududsleat med nogen af de falgende
symptomer: Blister pa din hud, blister eller sar i din mund, afskalning af din hud, feber, radme
eller haevelse af dit ansigt, dine hander eller fodsaler.

Tidligere kreefttilfelde
o Fortzl det til din laege, hvis du har haft en anden type kraeft end melanom, da Zelboraf kan
forarsage udvikling af visse typer kreft.

Reaktioner i forbindelse med stralebehandling
o Forteel leegen, hvis du har faet eller skal have stralebehandling, da Zelboraf kan forvearre
bivirkningerne ved stralebehandlingen

Hijertelidelser

o Fortel din leege, hvis du har en hjertelidelse, sasom en &ndring i den elektriske aktivitet i
dit hjerte kaldet ”QT-forlaengelse”. Laegen vil foretage nogle test for at undersgge, om dit
hjerte fungerer ordentligt fer og under din behandling med Zelboraf. Leegen kan om ngdvendigt
beslutte, at afbryde din behandling midlertidig eller stoppe den helt.

@jenproblemer

o Du ber fa dine gjne undersggt af din leege, mens du tager Zelboraf. Fortzl omgaende din
leege, hvis du oplever gjensmerte, haevelse, redme, slaret syn eller andre synsforandringer under
din behandling.

Problemer i knogler, led, muskler og bindevaev
° Fortzl leegen, hvis du observerer en usedvanlig fortykkelse af handfladerne ledsaget af, at
fingrene traekkes indad, eller en usadvanlig fortykkelse af fodsalen, som kan vare smertefuld.

Undersggelser af din hud fer, under og efter behandling

o Fortzel det til lzzgen hurtigst muligt, hvis du bemaerker nogen forandringer i din hud,

mens du tager dette leegemiddel.

Lagen vil under og i op til 6 maneder efter behandlingen regelmassigt undersgge din hud for en

type kreeft, som kaldes kutant planocellulert karcinom”.

Denne lasion forekommer normalt pa solskadet hud, forbliver lokal og kan helbredes ved at

blive fjernet ved en operation.

Hvis laegen finder denne type af hudkreeft, vil leegen behandle den eller sende dig til behandling

hos en anden lege.

Ydermere skal din lege undersgge dit hoved, din hals, din mund, dine lymfeknuder og du vil

regelmaessigt fa foretaget CT-scanninger. Dette er en sikkerhedsforanstaltning i tilfelde af, at et

kutant planocellulert karcinom skulle udvikle sig i din krop. Undersggelser af kansorganer (for

kvinder) og anale undersggelser anbefales ogsa far og ved afslutning af din behandling.

o Du kan udvikle nye melanom-laesioner, mens du tager Zelboraf. Disse lasioner bliver normalt
fjernet ved en operation og patienter fortsatter deres behandling. Monitorering af disse leesioner
forekommer som beskrevet ovenfor for kutant planocellulaert karcinom.

Nyre- eller leverproblemer

o Forteel leegen, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Dette kan pavirke virkningen af
Zelboraf. Din lzege vil ogsa tage nogle blodprgver for at undersgge din lever- og nyrefunktion
fgr og under behandling med Zelboraf.




Solbeskyttelse
o Mens du tager Zelboraf, kan du blive mere falsom over for sollys, og fa solskoldninger, som
kan veere alvorlige. Undga at udsaette din hud for direkte sollys under behandlingen.
o Hvis du planlaegger at veere ude i solen:
e Dbrug tgj, som beskytter din hud, inklusive dit hoved og ansigt, arme og ben
e brug lebepomade og en solcreme med hgj beskyttelsesfaktor (minimum
solbeskyttelsesfaktor (SPF) pa 30, smares pa hver 2. til 3. time).
o Dette vil hjeelpe med at beskytte dig mod solskoldninger.

Bgrn og unge
Zelboraf anbefales ikke til bgrn og unge. Virkningen af Zelboraf er ikke kendt hos personer yngre end
18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Zelboraf

Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig (inklusive ikke-receptpligtig medicin kabt pa et apotek, et supermarked eller andre
steder). Dette er meget vigtigt, da brug af flere slags medicin pa samme tid kan forstaerke eller
mindske virkningen af medicinen.

Forteel iseer lzegen hvis du tager:
. Medicin, som er kendt for at pavirke maden, hvorpa dit hjerte slar:
e medicin mod problemer med hjerterytmen (f.eks. quinidin, amiodaron)
e medicin mod depression (f.eks. amitriptylin, imipramin)
e medicin mod bakterielle infektioner (f.eks. azithromycin, clarithromycin)
e medicin mod kvalme og opkastning (f.eks. ondansetron, domperidon).

o Medicin som primaert udskilles af metaboliseringsproteiner kaldet CYP1A2 (f.eks. caffein,
olanzapin, theophyllin), CYP3AA4 (f.eks. nogle orale (indtaget gennem munden)
praeventionsmidler) eller CYP2CS8.

o Medicin, som pavirker et protein kaldet P-gp eller BCRP (f.eks. verapamil, ciclosporin,
ritonavir, quinidin, itraconazol, gefitinib).

o Medicin, som kan pavirkes af et protein kaldet P-gp (f.eks. aliskiren, colchicin, digoxin,
everolimus, fexofenadin) eller et protein kaldet BCRP (f.eks. methotrexat, mitoxantron,
rosuvastatin).

o Medicin, som stimulerer metaboliseringsproteiner kaldet CYP3A4 eller en
metaboliseringsproces kaldet glukuronidering (f.eks. rifampicin, rifabutin, carbamazepin,
phenytoin eller perikon).

o Medicin, som heemmer metaboliseringsprotein kaldet CYP3A4 (f.eks. ritonavir, saquinavir,
telithromycin, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol, nefazodon, atazanavir).

o Medicin, som bruges til at forhindre blodpropper, kaldet warfarin.

o Leegemidlet ipilimumab, et andet leegemiddel, der bruges til at behandle melanom. Det
anbefales, at dette legemiddel og Zelboraf ikke bruges samtidigt pa grund af gget risiko for
skadelige virkninger pa leveren.

Hvis du tager noget af ovenstaende medicin (eller hvis du er i tvivl), sa tal med leegen, for du tager
Zelboraf.

Graviditet og amning

o Brug en passende praventionsmetode under din behandling og i mindst 6 maneder efter din
behandling er afsluttet. Zelboraf kan mindske virkningen af nogle orale preeventionsmidler.
Forteel din laege, hvis du tager orale preeventionsmidler.

o Zelboraf anbefales ikke til brug under graviditet, medmindre din leege mener, at fordelen for
moderen opvejer risikoen for barnet. Der er ingen information vedrgrende sikkerheden af
Zelboraf hos gravide kvinder. Fortal laegen, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid.

o Det vides ikke om indholdsstofferne i Zelboraf udskilles i modermalken. Amning anbefales
ikke under behandling med Zelboraf.



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zelboraf har bivirkninger som kan pavirke din evne til fare motorkaretgijer eller arbejde med
maskiner. Var opmarksom pa treethed og gjenproblemer, som kan veere arsagen til ikke at fore
motorkaretgjer.

Vigtig information om nogle af hjeelpestofferne i Zelboraf
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, dvs. den er i det
veesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Zelboraf
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Hvor mange tabletter skal du tage

o Den anbefalede dosis er 4 tabletter to gange dagligt (sammenlagt 8 tabletter).

o Tag 4 tabletter om morgenen. Tag derefter 4 tabletter om aftenen.

o Hvis du oplever bivirkninger, kan leegen beslutte at fortsatte din behandling, men nedseette din
dosis. Tag altid Zelboraf ngjagtig efter leegens anvisning.

o | tilfelde af opkastning, skal du fortseatte med at tage Zelboraf som normalt, og du ma ikke tage
en yderligere dosis.

Hvordan skal du tage tabletterne
o Tag ikke Zelboraf regelmaessigt pa tom mave.
o Slug tabletterne hele med et glas vand. Tabletterne ma ikke tygges eller knuses.

Hvis du har taget for mange Zelboraf

Hvis du har taget mere Zelboraf end foreskrevet, skal du omgaende tale med din lege. Indtagelse af
for meget Zelboraf kan gge risikoen og alvorligheden af bivirkninger. Der er ikke blevet observeret
tilfelde af overdosering med Zelboraf.

Hvis du har glemt at tage Zelboraf

o Hvis du glemmer en dosis og der er mere end 4 timer til den neste dosis, skal du tage den
glemte dosis ligesa snart du kommer i tanke om det. Tag den nzaste dosis til sedvanlig tid.

o Hvis der er mindre end 4 timer til den naste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Tag
derefter den naeste dosis til seedvanlig tid.

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

Hvis du holder op med at tage Zelboraf
Det er vigtigt, at du bliver ved med at tage Zelboraf, sa leenge som din laege har ordineret det til dig.
Sparg leegen, 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.

Alvorlige allergiske reaktioner

Hvis du oplever nogle af disse:

o Havelse af ansigt, laeber eller tunge
e Andedratsbesvar

o Udsleet

o Besvimelsesfornemmelse



Ring omgaende til en leege. Tag ikke mere Zelboraf, far du har talt med en leege.

Forveerring af bivirkninger af stralebehandling kan forekomme hos patienter, som far

stralebehandling fer, under og efter behandling med Zelboraf. Dette kan forekomme pa omrader, som

er blevet behandlet med straler, sdsom huden, spisergret, blaeren, leveren, endetarmen og lungerne.

Fortael straks leegen, hvis du oplever falgende symptomer:

. Hududslet, blisterdannelse, afskalning eller farveandringer i huden,

o Andengd, som kan veere ledsaget af hoste, feber eller kuldegysninger (betsendelse i lungerne)

o Besveer med eller smerte ved synkning, brystsmerter, halsbrand eller sure opsted (beteendelse i
spisergret)

Tal omgaende med din leege, hvis du leegger meerke til forandringer i din hud.
Bivirkninger er anfgrt nedenfor efter hyppighed:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede):
Udslet, klge, tor eller skeellet hud

Hudproblemer inklusive vorter

En type af hudkraeft (kutant planocellulert karcinom)
Palmoplantar syndrom (dvs. redme, hudafskalning eller blister pa haender og fadder)
Solskoldning, gget falsomhed over for sollys

Tab af appetit

Hovedpine

Smagsforstyrrelser

Diarré

Forstoppelse

Kvalme, opkastning

Hartab

Led- eller muskelsmerter, muskuloskeletale smerter
Smerter i arme, hander, ben og fadder

Rygsmerter

Treethed

Svimmelhed

Feber

Havelse normalt i benene (perifert gdem)

Hoste.

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

o Typer af hudkreeft (basalcellekrzft, nyt primart melanom)

o Fortykkelse af veev under handfladen som kan forarsage at fingrene bliver trukket indad. Kan
veere invaliderende hvis tilstanden er alvorlig

o Regnbuehinde- og arehindebetaendelse (uveitis)

o Bells parese (en form for lammelse i ansigtet, der ofte er reversibel)

o Prikkende eller braendende falelse i heender og fedder

o Beteendelse i led

. Beteendelse i harradder

o Vegttab

o Beteendelse i blodkar

o Problemer med nerver, der kan forarsage smerte, folelseslgshed og/eller muskelsvaghed (perifer
neuropati)

o /Andringer i resultater fra levertests (stigning i ALAT, alkalisk fosfatase og bilirubin)

o /ndring i den elektriske aktivitet i hjertet (QT-forleengelse)

o Beteendelse i fedtveevet under huden.

o Unormale blodprgveresultater for nyrefunktionen (stigning i kreatinin)

o /ndringer i resultater fra levertests (stigning i GGT)
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o Nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni)
o Lavt antal blodplader (trombocytopeni).
o Mundbetandelse eller mundsar, beteendelse i slimhinderne (stomatitis)

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 behandlede):

o Allergiske reaktioner, som kan inkludere haevelse af ansigtet og andedratshesvaer

o Blokering af blodgennemstrgmning til dele af gjet (retinal veneokklusion)

o Betaendelse i bugspytkirtlen

o /Andringer i resultatet af laboratorieanalyser for leverfunktion eller leverskade, inklusive sveer
leverskade, hvor leveren er sa skadet, at den ikke i fuldt omfang er i stand til at udfgre dens
funktion

o En kreefttype (non-kutant planocellulzrt karcinom)

o Fortykkelse af veev som ligger dybt under fodsalen. Kan veere invaliderende hvis tilstanden er
alvorlig

Sjeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 behandlede):

o Forvarring af allerede eksisterende typer kreeft med RAS-mutationer (kronisk myelomonocyteer
leukeemi, adenokarcinom i bugspytkirtlen).

o En alvorlig hudreaktion kendetegnet ved udslat sammen med feber og en betaendelseslignende
reaktion (inflammation) i de indre organer, sasom lever og nyre.

o Inflammatorisk sygdom, der hovedsagelig pavirker hud, lunger og gjne (sarcoidose).

o Nyreskader i form af inflammation (akut interstitiel nefritis) eller skader pa nyretubuli (akut
tubulaer nekrose).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. 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

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Zelboraf efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blister efter EXP. Udlghsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zelboraf indeholder:

o Aktivt stof: Vemurafenib. Hver filmovertrukket tablet indeholder 240 mg vemurafenib (som co-
preecipitat af vemurafenib og hypromelloseacetatsuccinat).



o gvrige indholdsstoffer:
e  Tabletkerne: Kolloid vandfri silica, croscarmellosenatrium, hydroxypropylcellulose og
magnesiumstearat
o  Filmovertrek: Rad jernoxid, macrogol 3350, polyvinylalkohol, talcum og titandioxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Zelboraf 240 mg filmovertrukne tabletter er lysergde-hvide til orange-hvide. De er ovale og market
med "VEM” pa den ene side.

De fas i aluminium perforeret enkeltdosis blister i pakninger med 56 x 1 tablet.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

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

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barel-Strasse
D-79639
Grenzach-Wyhlen
Tyskland

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest &endret marts 2024

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



