ar

Indlaegsseddel: Information til patienten
| Caprelsa® 100 mg,
| filmovertrukne tabletter

vandetanib

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

Ud over denne indlaegsseddel vil du modtage et patientinformationskort,
som indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, du skal kende til, for du
behandles med Caprelsa og under behandling med Caprelsa.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen og patientinformationskortet. Du kan f& brug for
at leese det igen.

- Det er vigtigt, at du har informationskortet liggende hos dig under
behandlingen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor

veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

|Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

|2. Det skal du vide, far du begynder at tage Caprelsa
3. Sadan skal du tage Caprelsa

|4. Bivirkninger

5. Opbevaring

|6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Caprelsa anvendes til behandling af medullaer thyreoideacancer, som
ikke kan fiernes med kirurgi, eller som har bredt sig til andre dele af
|kroppen.

|Caprelsa virker ved at heemme veeksten af nye blodkar i tumorer
(cancer). Det afskeerer forsyningen af neering og ilt til tumoren.
Caprelsa kan ogsa virke direkte pa cancercellerne ved at draebe dem
|e||er haemme deres vaekst.

2. Det skal du vide for du begynder at tage Caprelsa

Tag ikke Caprelsa

= hvis du er allergisk over for vandetanib eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Caprelsa (angivet i pkt. 6).

 hvis du er fadt med et hjerteproblem kaldet "medfadt langt
QTc-syndrom”. Dette kan ses pa et elektrokardiogram (EKG).

* hvis du ammer.

» hvis du tager et af falgende laegemidler: Arsen, cisaprid (mod
halsbrand), erythromycin som injektion i en vene og moxifloxacin
(mod infektion), toremifen (til behandling af brystkraeft), mizolastin
(mod allergi), klasse |A- og Ill-antiarytmika (midler til kontrol af
hjerterytmen).

Tag ikke Caprelsa, hvis et eller flere af disse punkter gaelder for dig.
|Sptarg leegen, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

|Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Caprelsa, hvis du
er foelsom over for sollys. Nogle mennesker, som tager Caprelsa, bliver
|mere falsomme over for solen. Dette kan forarsage solskoldning. Mens
du tager Caprelsa, skal du beskytte dig selv, nar du gar udenders,

ved altid at benytte solcreme og beere tgj for at undga at udseette dig
|for solen.

|Monitorering af blod og hjerte

Din laege eller sygeplejerske skal undersgge dit blods indhold af
kalium, kalcium, magnesium og thyreoideastimulerende hormon (TSH)
|samt kontrollere dit hjertes elektriske aktivitet med en test kaldet et
elektrokardiogram (EKG). Du skal have foretaget disse test:

|° Far du begynder at tage Caprelsa

* Regelmaessigt under behandlingen med Caprelsa

» 1, 3 0g 6 uger efter start med Caprelsa

» 12 uger efter start med Caprelsa

* Hver 3. maned derefter

= Hvis din leege eller apoteket sendrer din dosis af Caprelsa

» Huvis du begynder at tage medicin, som pavirker dit hjerte

> Ifalge leegens eller apotekets instruktioner

Q} Brug af anden medicin sammen med Caprelsa

|Fortae| altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.Dette geelder ogs& medicin som
|ikke er kapt pa recept, f. eks. naturlazegemidler. Caprelsa kan pavirke
virkningen af anden medicin, og/eller anden medicin kan pavirke
|virkningen af Caprelsa.

Forteel det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager et eller flere af

|fra|gende midler:

 itraconazol, ketoconazol, ritonavir, clarithromycin, rifampicin og
moxifloxacin (medicin til behandling af infektioner)

» carbamazepin og phenobarbital (til kontrol af epileptiske anfald)

» ondansetron (mod kvalme og opkastning)

 cisaprid (mod halsbrand), pimozid (mod gentagne, ufrivillige
beveegelser og verbale udbrud) og halofantrin og lumefantrin

| (mod malaria)

* methadon (mod stofmisbrug), haloperidol, chlorpromazin, sulpirid,

| amisulprid og zuclopenthixol (mod psykiske forstyrrelser)

* pentamidin (mod infektion)

+ sakaldte 'blodfortyndende midler’ sdsom vitamin K-antagonister og
dabigatran

 ciclosporin og tacrolimus (til at forhindre afstedning af et organ efter

| transplantation), digoxin (mod uregelmaessig puls) og metformin
(til at kontrollere blodsukkeret)

> syrepumpehammere (mod halsbrand)

Du kan ogsa finde disse oplysninger pa det patientinformationskort,
|du har faet af din lsege. Det er vigtigt, at du gemmer dette
patientinformationskort og viser det til din partner eller plejepersonale.

|Graviditet og amning

Hvis du er gravid , har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger

|at blive gravid, skal du sparge din laege til rads, for du tager Caprelsa.

Caprelsa kan nemlig skade det ufadte barn. Din laege vil diskutere

fordele og risici ved at tage Caprelsa pa dette tidspunkt.

» Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du anvende et sikkert
praeventionsmiddel, nar du tager Caprelsa, og i mindst fire maneder

| efter den seneste dosis af Caprelsa.

Du ma ikke amme under behandling med Caprelsa af hensyn til

barnets sikkerhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Udvis forsigtighed ved korsel eller arbejde med maskiner. Husk, at
Caprelsa kan fa dig til at fele dig treet, svag eller forarsage slaret syn.

3. Sadan skal du tage Caprelsa

|Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket.

|- Den saedvanlige dosis er 300 mg hver dag.

+ Tag Caprelsa pa ca. samme tidspunkt hver dag.

> Caprelsa kan tages i forbindelse med et maltid eller mellem
maltiderne.

Hvis du har sveert ved at sluge tabletten

Hvis du har problemer med at sluge tabletten, kan du blande den med

vand pa fglgende made:

» Tag et halvt glas postevand (uden brus). Brug kun vand — brug ikke
nogen andre vaesker.

» Leeg tabletten i vandet.

» Rar tabletten rundt, indtil den er jeevnt fordelt i vandet. Det kan tage ca.

| 10 minutter.

+ Drik det derpa straks.

|For at sikre dig, at der ikke er nogen medicin tilbage, skal du fylde

glasset halvt op med vand igen, og drikke det.

Hvis du far bivirkninger

Hvis du far bivirkninger, skal du altid forteelle det til laegen. Din leege vil
muligvis forteelle dig, at du skal tage Caprelsa i en lavere dosis (sdsom
to 100 mg tabletter eller én 100 mg tablet). Din lzege kan ogsa ordinere
andre leegemidler for at hjeelpe med at kontrollere bivirkningerne.
|Bivirkningerne ved Caprelsa er angivet i pkt. 4.

|Hvis du har taget for meget Caprelsa
Hvis du tager mere Caprelsa, end du har faet ordineret, skal du straks
tale med laegen eller tage pa hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Caprelsa

Hvad du skal gare, hvis du glemmer at tage en tablet afhaenger af, hvor

lang tid der er indtil din naeste dosis:

» Hvis der er 12 timer eller mere til din naeste dosis: Tag den

| glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det. Tag derpa den
neeste dosis pa det saedvanlige tidspunkt.

> Hvis der er mindre end 12 timer til den naeste dosis: Spring den

glemte tablet over. Tag derpa den naeste dosis pa det sasedvanlige

tidspunkt.

ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

|Du

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. Hvis du far bivirkninger, vil din leege muligvis
forteelle dig, at du skal tage Caprelsa ved en lavere dosis. Din lzege
kan ogsa ordinere andre lsegemidler for at hjeelpe med at kontrollere
|bivirkningerne.

Fortzel det straks til din laege, hvis du oplever en af falgende

|bivirkninger - det kan veere, du behgver akut medicinsk behandling:

» Besvimelsesanfald, svimmelhed eller aendringer i hjerterytmen.

| Dette kan veere tegn pa en aendring i dit hjertes elektriske aktivitet.
Det ses hos 8% af personer, som tager Caprelsa mod medullzer

| thyreoideacancer. Din laege vil muligvis anbefale, at du tager
Caprelsa i en lavere dosis eller holder op med at tage Caprelsa.
Caprelsa er i sjeeldne tilfeelde forbundet med livstruende aendringer i

| hjerterytmen.

+ Alvorlige hudreaktioner, der pavirker store omrader af kroppen.

| Tegnene kan ogsa omfatte radme, smerter, sér, blister og afskalning
af huden. Leeberne, naesen, gjnene og kensorganerne kan ogsa

| veere pavirkede. Disse kan veere almindelige (ses hos mindre end
1 ud af 10 personer) eller ualmindelige (ses hos mindre end 1 ud af
100 personer) afheengigt af typen af hudreaktion

»  Sveer diarré.

» Sveer andengd eller pludselig forveerring af &ndenad, muligvis

| med hoste eller hgj temperatur (feber). Dette kan betyde, at du
har en form for betaendelse i lungerne, som kaldes ’interstitiel

| lungesygdom’. Dette er ikke almindeligt (ses hos mindre end 1 ud af

L 100 personer), men kan veere livstruende.

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

Anfald, hovedpine, forvirring eller koncentrationsbesveer. Dette
kan veere tegn pa en tilstand kaldet RPLS (Reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom). Disse tegn forsvinder saedvanligvis,
nar der ophgres med Caprelsa. RPLS er ikke almindeligt (ses hos
mindre end 1 ud af 100 personer).

Forteel det straks til din laege, hvis du oplever en eller flere af
ovenstaende bivirkninger.

Andre bivirkninger omfatter
Meget almindelig (ses hos flere end 1 ud af 10 personer):

Diarré. Din leege kan ordinere et lsegemiddel til at behandle dette.
Hvis det bliver alvorligt, skal du straks forteelle laegen det.
Mavesmerter.

Hududsleet eller acne.

Depression.

Traethed.

Sygdomsfornemmelse (kvalme).

Sure opsted/halsbrand.

Negleforandringer

Opkastning.

Appetitlashed (anoreksi).

Svaghed (asteni).

Hgaijt blodtryk. Din leege kan ordinere et lazagemiddel til at
behandle dette.

Hovedpine.

Udmattelse.

Sevnbesveer (sevnmangel)

Betaendelse i naesen.

Betaendelse i hovedluftvejene til lungerne.

Qvre luftvejsinfektioner.

Urinvejsinfektioner.

Folelseslashed eller prikkende fornemmelse i huden.

Unormal fornemmelse i huden.

Svimmelhed.

Smerte.

Haevelser, som skyldes overskydende veeske (adem).

Sten eller kalciumaflejringer i urinvejen (nyresten).

Slaret syn, inklusive lette forandringer i gjnene, som kan fare til
slaret syn (uklarhed af hornhinden).

Hudfglsomhed over for sollys. Mens du tager Caprelsa, skal du
beskytte dig selv, nar du gar udenfor, ved altid at benytte solcreme
og bzere tgj for at undga eksponering for solen.

Almindelig (ses hos mindre end 1 ud af 10 personer)

Dehydrering.

Sveert forhgjet blodtryk.

Veegttab.

Slagtilfeelde eller andre tilstande, hvor hjernen méske ikke far
tilstreekkeligt med blod.

En type udsleet, som pavirker heender og fedder (hand- og
fodsyndrom).

Mundbeteendelse (stomatitis).
Mundtgrhed.

Lungebetendelse.

Giftstoffer i blodet som en komplikation til infektion.
Influenza.

Blaerebetaendelse.

Bihulebeteendelse.
Strubehovedbetaendelse.

Betaendelse i en follikel, isaer en harsaek.
Bylder.

Svampeinfektion.

Nyreinfektion.

Tab af kropsveeske (dehydrering).

Angst.

Rystelser.

Dgsighed.

Besvimelse.

Usikker fornemmelse.

Jget tryk i gjet (gren steer).

Hoste med blodigt opspyt.

Beteendelse i lungeveevet.

Synkebesveer.

Forstoppelse.

Beteendelse i maveslimhinden (gastrit).
Gastrointestinal bladning.

Galdesten.

Smerter ved vandladning.

Nyresvigt.

Hyppig vandladningstrang.

Kraftig vandladningstrang.

Feber.

Naeseblod.

Torre gjne.

En irritation af gjnene (gjenkatar).
Nedsat syn.

Synsforstyrrelser (aura).

Lysglimt for gjnene (fotopsi).

Forandring af gjets hornhinde (keratopati).
En type af diarré (colitis).

Hartab pa hovedet eller kroppen.
Smagsforstyrrelser (dysgeusi).

Ikke almindelig (ses hos mindre end 1 ud af 100 personer)

Hjertesvigt

Blindtarmsbetaendelse.

Bakterieinfektion.

Beteendelse i divertikler (sma udposninger, der kan dannes i
fordgjelsessystemet).

Bakterieinfektion i huden.

Bylder i abdominalveeggen.

Fejlernaering.

Ufrivillige muskelsammentraekninger (kramper).

Hurtigt skiftevis sammentraekning og afslapning af muskler (klonus).
Haevelser i hjernen.

Uklarheder i linsen i gjet.

Forstyrrelser af hjertets hastighed og rytme.

Nedsat hjertefunktion.

Nedsat lungefunktion.

Lungebeteendelse grundet indanding af fremmedlegemer.
Forstoppelse.

Hul i tarmene.

Manglende evne til at styre tarmfunktionen.

Unormalt farvet urin.

Manglende urindannelse.

Manglende evne til sarheling.

Betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)..

Betaendelse i huden med blaerer (bullous dermatitis). .

Felgende bivirkninger kan pavises i test, som din laege kan
udfare:

Protein eller blod i urinen (ses ved en urinprave).

/Endringer i hjerterytmen (ses ved et EKG). Din lsege vil muligvis
forteelle dig, at du skal holde op med at tage Caprelsa eller tage
Caprelsa ved en lavere dosis.

Abnormaliteter i lever eller bugspytkirtel (ses i blodprgver). Disse
forarsager saedvanligvis ikke symptomer, men lzegen vil maske
onske at overvage dem.

Nedsatte niveauer af kalcium i blodet. Laegen far maske brug for at
ordinere eller eendre din thyreoideahormonbehandling.

Nedsatte niveauer af kalium i blodet.

Jgede niveauer af kalcium i blodet.

Jgede blodsukkerniveauer (glukose).

Nedsatte niveauer af natrium i blodet.

Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

Forgget antal rade blodlegemer i blodet.

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se oplysninger
nedenfor).

Danmark

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

M4 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Caprelsa indeholder

Aktivt stof: vandetanib. Hver tablet indeholder 100 mg vandetanib.
De gvrige indholdsstoffer er kalciumhydrogenphosphatdihydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon (type A), povidon (K29-32),
magnesiumstearat, hypromellose, macrogol og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser
Caprelsa 100 mg er en rund, hvid filmovertrukket tablet maerket med
”Z100” pa den ene side.

Caprelsa leveres i blisterpakninger med 30 tabletter.

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, Sverige

Fremstiller
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Storbritannien

Hvis du ansker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest andret 01/2014

Dette lzegemiddel er godkendt under "betingede omsteendigheder”.
Det betyder, at der forventes yderligere dokumentation for lsegemidlet.
Det Europeeiske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om aret
vurdere nye oplysninger om lzegemidlet, og denne indleegsseddel vil
om ngdvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om Caprelsa pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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Caprelsa® 100 mg filmuhuadadar toflur
Caprelsa® 100 mg filmdrasjerte tabletter

Caprelsa® 100 mg compresse rivestite con film
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"~ Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Caprelsa® 100 mg
filmuhuoaoar toflur

Vandetanib

Vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi
lyfsins komist fljott og drugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta
med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Til vidbotar pessum fylgisedli munt pu fa Oryggiskort sjuklings, sem
inniheldur mikilveegar upplysingar um 6ryggisatridi sem pu parft ad
vita adur en pu feerd Caprelsa og hafa i huga medan a medferd med
Caprelsa stendur.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfio.

i honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn og Oryggiskort sjiklings. Naudsynlegt getur
verid ad lesa hann sidar.

Mikilvaegt er ad pu geymir Oryggiskort sjiklings medan a4 medferd
stendur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.
Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa
pad 6drum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um sému
sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.
Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

. Upplysingar um Caprelsa og vid hverju pad er notad
. Adur en byrjad er ad nota Caprelsa

. Hvernig nota & Caprelsa

. Hugsanlegar aukaverkanir

. Hvernig geyma a Caprelsa

. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Caprelsa og vid hverju pao er notad

Caprelsa er notad vid kjarnakrabbameini i skjaldkirtli (medullary thyroid
cancer) sem er ekki heegt ad fjarleegja med skurdadgerd eda hefur
dreifst um likamann.

OO, WN =

Caprelsa haegir & vexti nyrra eeda i aexlum (krabbameinum). Petta
kemur i veg fyrir ad naering og surefni berist til axlisins. Caprelsa
geeti einnig verkad beint & aexlisfrumur og drepid peer eda heaegt &
vexti peirra.

2. Adur en byrjad er ad nota Caprelsa

Ekki ma nota Caprelsa

» ef um er ad raeda ofneemi fyrir vandetanibi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

ef pu ert med medfeeddan hjartasjukdom sem kallast ,medfeett
heilkenni lengds QTc bils*. Petta sést i hjartalinuriti.

ef pa ert med barn & brjosti.

ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja: Arsenik, cisaprid (notad vid
brjéstsvida), erythromycin gefid i blased og moxifloxacin (notud vid
sykingum), toremifen (notad vid brjéstakrabbameini), mizolastin
(notad vid ofnaemi), lyf vid hjartslattartruflunum af flokkum 1A og III.

Ekki nota Caprelsa ef eitthvad af ofantdldu a vid pig. Raeddu vid
leekninn ef pu ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Caprelsa er notad
ef pu ert vidkveem/-ur fyrir solarljosi. Sumir sem taka Caprelsa verda
vidkvaemari fyrir solarljosi. Petta getur valdid sélbruna. Medan pu notar
Caprelsa skaltu verja pig fyrir sélarljosi pegar pu ferd ut med pvi ad
nota avallt sélarvérn og klaedast fatnadi sem ver pig fyrir sélinni.

Eftirlit med blodi og hjarta:

Leeknirinn eda hjukrunarfraedingur a ad framkveema préf til ad fylgjast
med magni kaliums, kalsiums, magnesiums og skjaldvakahormons
(TSH) i bl6di, sem og rafvirkni hjartans med hjartalinuriti (ECG). Pessi
prof skal framkveema:

+ Adur en medferd med Caprelsa hefst

* Reglulega medan & medferd med Caprelsa stendur

* 1,3 0g 6 vikum eftir ad medferd med Caprelsa hefst

* 12 vikum eftir ad medferd med Caprelsa hefst

« A 3 manada fresti eftir pad

« Ef leeknirinn eda lyfjafreedingur breytir skommtum Caprelsa

« Ef pu byrjar ad taka lyf sem hafa ahrif & hjartad

«  Samkvaemt radleggingum leeknisins eda lyfjafraedings

Notkun annarra lyfja samhlida Caprelsa

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin
eru an lyfsedils og nattdrulyf. Petta er vegna pess ad Caprelsa getur
haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif & Caprelsa.

Segdu laekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pu tekur eitthvert

eftirtalinna lyfja:

 itraconazol, ketoconazol, ritonavir, clarithroycine, rifampicin og

moxifloxacine (lyf vid sykingum)

carbamazepin og phenobarbital (notud vié flogum)

+ ondansetron (notad vid 6gledi og uppkdstum)

+ cisaprid (notad vid brjostsvida), pimozid (notad vid 6sjalfradum
endurteknum hreyfingum og skyndilegum upphrépunum) og
halofantrin og lumefantrin (notud vid malariu)

* methadon (notad vid fikn), haloperidol, chlorpromazin, sulpirid,
amisulprid, og zuclepenthixol (notud vid gedsjukdomum)

+ pentamidin (notad vid sykingum)

+ K-vitamin hemla og dabigatran, oft nefnd ,blédpynningarlyf*

» cyclosporin og tacrolimus (notud vio liffaerahdfnun), digoxin (notad
vid oreglulegum hjartsleetti) og metformin (notad til ad hafa stjorn a
blédsykri)

+ préténupumpuhemla (notadir vid brjostsvida)

Pessar upplysingar er einnig ad finna i Oryggiskorti sjuklings sem
leeknirinn hefur 14tid pig fa. Mikilvaegt er ad pu geymir Oryggiskort
sjuklings og synir maka pinum eda uménnunaradilum pad.

Medganga og brjostagjof

Leitadu réda hja leekninum adur en pu tekur Caprelsa ef pu ert

barnshafandi eda ert ad reyna ad verda barnshafandi. Petta er vegna

pess ad Caprelsa getur skadad ofeett barn. Laeknirinn mun reeda vid pig
um avinning og aheettu notkunar Caprelsa & medgdngu.

» Ef pu getur ordid barnshafandi skaltu nota virka getnadarvérn
medan pu tekur Caprelsa og i ad minnsta kosti fjora manudi eftir
sidasta skammtinn af Caprelsa.

Pu matt ekki vera med barn 4 brjosti medan & medferd med Caprelsa

stendur vegna &ryggis barnsins pins.

Akstur og notkun véla
Geetid vartdar vid akstur og notkun véla. Athugid ad Caprelsa getur
valdid preytu, prottleysi og 6skyrri sjén.

3. Hvernig nota a Caprelsa

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

+ Radlagdur skammtur er 300 mg & soélarhring.
» Taktu Caprelsa alltaf & um pad bil sama tima dags.
» Taka ma Caprelsa med eda an feedu.

Ef pu att i erfidleikum med ad gleypa téfluna
Ef pu att i erfidleikum med ad gleypa t6fluna, mattu blanda henni vid
vatn samkveemt eftirfarandi:
» Fylltu hélft glas med vatni (6kolsyrdu). Notadu einungs vatn, ekki
nota adra vokva.
+ Settu téfluna i vatnid.
» Hreerdu i vatninu par til taflan er uppleyst. Petta getur tekid um
10 mindtur.
+ Drekktu vatnid strax.
Til ad ganga ur skugga um ad ekkert sé eftir af lyfinu, fylltu glasio aftur
til halfs med vatni og drekktu vatnio.

Ef pu finnur fyrir aukaverkunum

Segdu laekninum alltaf fra pvi ef pd finnur fyrir aukaverkunum.
Leeknirinn geeti sagt pér ad taka leegri skammta (t.d. tveer 100 mg
toflur eda eina 100 mg t6flu) af Caprelsa. Leeknirinn geeti einnig avisad
60rum lyfjum vid aukaverkununum. Aukaverkanir Caprelsa eru taldar
upp i kafla 4.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu tekur meira Caprelsa en pér hefur verid avisad, raeddu vid
leekninn eda fardu strax a sjukrahus.

Ef gleymist ad taka Caprelsa

Pad fer eftir pvi hve langt er i naesta skammt hvad pu att ad gera ef pu

gleymir ad taka toflu.

» Ef pad eru 12 kist. eda meira i naesta skammt: Taktu téfluna sem
pu gleymdir um leid og pu manst eftir pvi. Taktu svo neesta skammt
a venjulegum tima.

» Ef pad eru minna en 12 kist. i nasta skammt: Slepptu
skammtinum sem pu gleymdir. Taktu svo neesta skammt &
venjulegum tima.

Ekki & ad tvofalda skammt (tvo skammta & sama tima) til ad baeta upp

t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad
gerist po ekki hja éllum. Ef pu finnur fyrir aukaverkunum geeti laeknirinn
sagt pér ad taka leegri skammt af Caprelsa. Laeknirinn geeti einnig
avisad 6drum lyfjum vid aukaverkununum.

Segou leekninum strax fra pvi ef pu finnur fyrir eftirfarandi

aukaverkunum - pu geetir purft brada leeknismeofero:

« Mattleysi, sundl eda breytingar & hjartslaetti. Petta geta verid merki
um breytingar a rafvirkni hjartans. Paer koma fram hja 8% sjuklinga
sem taka Caprelsa vid kjarnakrabbameini i skjaldkirtli. Laeknirinn
gaeti radlagt pér ad taka Caprelsa i leegri skdmmtum eda heetta
ad taka Caprelsa. Caprelsa hefur verid tengt vid lifsheettulegar
breytingar a hjartsleetti, en pad er sjaldgeeft.

* Alvarleg hudvidbrégd & storum svaedum likamans. Einkennin
geta verid rodi, verkur, sar, blédrur og hudflégnun. betta getur
einnig komid fram & vérum, nefi, eyrum og kynfeerum. Petta
getur verid algengt (kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10) eda
sjaldgeeft (kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum 100), fer eftir hver
vidbrdgdin eru.

 Alvarlegur nidurgangur.

+ Alvarleg maedi eda skyndileg versnun maedi, hugsanlega med hosta
eda haum hita (sotthita). Petta getur pytt ad pa hafir bélgur i lungum
sem kallast ,millivefslungnasjukdémur®. Petta er sjaldgeeft (kemur
fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100) en getur verid lifsheettulegt.

Flog, héfudverkur, ringl eda einbeitingarerfidleikar. Petta
geta verid merki um sjukddém sem kallast afturkreeft bakleegt
hvitheilameinsheilkenni (RPLS). Pessi einkenni ganga yfirleitt til
baka pegar téku Caprelsa er heaett. RPLS er sjaldgaeft (kemur fyrir |
hja feerri en 1 af hverjum 100).

Segdu laekninum strax fra ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum |
aukaverkunum.

Adrar aukaverkanir eru m.a. |
Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):

Nidurgangur. Laeknirinn geeti avisad lyfi til ad medhodndla petta. Lattu
leekninn vita strax ef petta verdur alvarlegt. |
Kvidverkur.

Hudutbrot eda prymlabdlur. |
Punglyndi.

Syfja. |
Ogledi.

Meltingartruflun. |
Breytingar & néglum.

Uppkdst. |
Lystarleysi.

Prottleysi. |
Har blodprystingur. Laeknirinn gaeti avisad 60ru lyfi til ad

medhdndla petta.

Hoéfudverkur. |
Preyta.

Svefnerfidleikar (svefnleysi). |
Bélgur i nefholi.

Berkjubdlga. |
Sykingar i efri hluta 6ndunarfeera.

Pvagfaerasykingar. |
Dofi eda naladofi

Oedlilegt hudskyn. |
Sundl.

Verkur. |
Proti vegna vékvasoéfnunar (bjugur).

Steinar eda kalkutfellingar i pvagras (nyrnasteinar).

Pokusyn, par med taldar veegar breytingar i auga sem geta leitt til |
pokusynar (6gegnsaei hornhimnu).

HU vidkveem fyrir sélarljosi. Medan pu tekur Caprelsa skaltu verja |
big pegar pu ferd Gt med pvi ad nota avallt sélarvorn og kleedast
fatnadi sem ver pig fyrir sélinni. |

Algengar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10)

Ofpornun. |
Verulega haekkadur blodprystingur.

Pyngdartap. |
Heilaslag eda adrir sjukdémar par sem bl6oflaedi til heila er ekki nég.
Akvedin gerd utbrota & hand- og fétleggjum (handa-fotaheilkenni). |
Sér i munni (munnbdlga).

Munnpurrkur. |
Lungnabdlga.

Eiturefni i bl6di vegna sykingar.

Infliensa. |
Bolga i pvagblddru.

Bélga i ennis- og kinnholum. |
Bélga i raddbéndum (barkakyli).

Bélga i sekkjum, sérstaklega harsekkjum |
Graftarkyli.

Sveppasyking. |
Syking i nyrum.

Vokvatap (ofpornun). |
Kvidi.

Skijalfti. |
Syfja.

Yfirlio.

Jafnveegistruflanir. |
Aukinn prystingur i auga (glaka).

Blodlitadur uppgangur. |
Bdlga i lungnavef.

Erfidleikar vid ad kyngja. |
Heegdatregoda.

Bdlga i magaslimhid (magabdlga). |
Bleedingar i meltingarfaerum.

Gallsteinar (gallsteinaveiki). |
Verkir vid pvaglat.

Nyrnabilun. |
Tid pvaglat.

Brad pvaglatsporf.

Hiti |
Blédnasir.

Augnpurrkur. |
Erting i auga (tarubdlga).

Skert sjon. |
Baugasyn.

Sja ljosblossa (blossasyn). |
Kvilli i hornhimnu augans (gleerukuvilli).

Akvedin tegund nidurgangs (ristilbélga). |
Harmissir & hofdi eda likama (harlos).

Breytt bragdskyn (bragdtruflun). |

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100)

Hjartabilun. |
Botnlangabdlga.

Bakteriusyking.

Bdlga i garnatotum (litlar totur sem geta myndast i meltingarvegi).
Bakteriusyking i hud.

Graftarkyli i slimhid magans.

Vanneering.

Osjalfradar vodvahreyfingar (krampar).

Hradur védvasamdrattur og védvasldkun (vodvakippir).

Bélga i heila.

Skymyndun i auga.

Truflanir & hjartsleetti og hjartslattartioni. |
Skert starfsemi hjarta.

Skert starfsemi lungna.

Lungnabdlga vegna adskotahlutar i lungum.
Parmateppa.

Gatmyndun i pérmum.

Vangeta til ad hafa stjérn & haegdalosun.
Ovenjulegur litur pvags.

Litid pvag.

Skert graedsla sara.

Bélga i brisi (brisbdlga).

Bl6drur i htd (bl6druhudbdlga). |

Eftirfarandi aukaverkanir geta komio fram i préfum sem laeknirinn
mun hugsanlega framkvaema:

.

Prétein eda bl6d i pvagi (kemur fram i pvagprufum).

Breytingar & hjartsleetti (koma fram a hjartalinuriti). Leeknirinn geeti
sagt pér ad haetta ad taka Caprelsa eda taka Caprelsa i laegri
skémmtum. |
Breytingar 4 lifur eda brisi (koma fram i bl6dprufum). betta veldur
venjulega ekki einkennum en leeknirinn gaeti viljad fylgjast med peim.|
Minnkad magn kalsiums i blédi. Leeknirinn geeti avisad eda breytt
skjalkirtilshorménamedferd.

Minnkad magn kaliums i bl6oi. |
Aukid magn kalsiums i blodi.

Aukid magn glukésa i bl6di. |
Minnkad magn natriums i bl6di.

Minnkud virkni skjaldkirtils. |
Aukid magn raudra bl6dkorna.

Latid laekninn eda lyfjafreeding vita strax ef vart verdur viod aukaverkanir|
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar
eru upp reynast alvarlegar. |

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar |
aukaverkanir. bPetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &

i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint (sja |
nanar hér fyrir nedan). Med pvi ad tilkkynna aukaverkanir er haegt ad
hjélpa til vid ad auka upplysingar um &ryggi lyfsins. |

island
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is |

5.

Hvernig geyma a Caprelsa

Geymio lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & |
pynnunni og &skjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram. |

Geymid ekki vid haerri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med |
heimilissorpi. Leitid rédda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio. |

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Caprelsa inniheldur

.

Virka innihaldsefnid er vandetanib. Hver tafla inniheldur 100 mg af |
vandetanibi.

Onnur innihaldsefni eru kalsiumhydrégenfosfat dihydrat, |
Orkristalladur sellulési, krospovidén (gerd A), pévidén (K29-32),
magnesium sterat, hyprémellosi, makrégdl og titaniumdioxid (E171).|

Lysing a utliti Caprelsa og pakkningastaeroir
Caprelsa 100 mg er hvit, kringlott tafla med ,Z100“ aletrad a adra |
hlidina.

Caprelsa feest i pynnupakkningum med 30 téflum. |

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Svipjod |

Framleidandi
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Bretland

Hafid samband vid fulltrta markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad |
er upplysinga um lyfio.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour 01/2014 |

Petta lyf hefur fengi® markadsleyfi med svokdlludu ,skilyrtu sampykki®.
Pad pydir ad bediod er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og fylgisedillinn verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur. |

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu |
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is. |
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[T 7 7 Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten
| Caprelsa®100 mg
| filmdrasjerte tabletter

vandetanib

|vDette legemidlet er underlagt saerlig overvaking for & oppdage ny
|sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde
enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om hvordan du
melder bivirkninger.

I tillegg til dette pakningsvedlegget vil du fa et pasientkort som
inneholder viktig sikkerhetsinformasjon som du ma kjenne til far du
far Caprelsa og ved behandling med Caprelsa.

|Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a
bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig
ffor deg.
- Ta vare pa dette pakningsvedlegget og pasientkortet. Du kan fa
| behov for a lese det igjen.
- Det er viktig at du har pasientkortet med deg under behandlingen.
|— Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege eller apotek.
- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre.
Det kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom som
| ligner dine.
- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert
| mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.
Se avsnitt 4.

|I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Caprelsa er og hva det brukes mot

|2. Hva du ma vite fer du bruker Caprelsa

3. Hvordan du bruker Caprelsa

|4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Caprelsa

|6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Caprelsa er og hva det brukes mot

Caprelsa brukes til & behandle medulleer skjoldbruskkjertelkreft som
ikke kan fiernes kirurgisk, eller som har spredd seg til andre deler av
|kroppen.

|Caprelsa virker ved at det hemmer veksten av nye blodkar i svulster
(kreft). Dette stanser tilferselen av neering og oksygen til svulsten.
Caprelsa kan ogsa virke direkte pa kreftceller for & drepe dem eller
|hemme veksten deres.

2. Hva du ma vite for du bruker Caprelsa

Bruk ikke Caprelsa:

» dersom du er allergisk (overfalsom) overfor vandetanib eller noen av
de andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

» dersom du har et medfadt hjerteproblem som heter "medfadt lang
QTc-syndrom”. Dette vises pa et elektrokardiogram (EKG).

» dersom du ammer.

- dersom du tar noen av de falgende legemidlene: arsen, cisaprid
(brukes til & behandle halsbrann), intravengs erytromycin og

| moxifloxacin (brukes til & behandle infeksjoner), toremifen (brukes
til & behandle brystkreft), mizolastin (brukes til & behandle allergi),

| klasse IA og Il antiarytmika (brukes til & kontrollere hjerterytmen).

Ikke ta Caprelsa dersom noen av punktene over gjelder deg. Radfar
|deg med lege hvis du ikke er sikker.

Advarsler og forsiktighetsregler

|Rédfrar deg med lege eller apotek far du bruker Caprelsa dersom du er
omfintlig for sollys. Enkelte som bruker Caprelsa blir mer gmfintlige for
|so|. Dette kan forarsake solbrenthet. Nar du bruker Caprelsa, bar du
alltid beskytte deg mot solen ved & bruke solkrem og ha pa deg kleer
|nér du oppholder deg utendears.

Monitorering av blod og hjerte:

|Lege eller sykepleier skal ta tester for & kontrollere nivaet av kalium,
kalsium, magnesium og skjoldbruskkjertelstimulerende hormon (TSH)
i blodet, samt male den elektriske aktiviteten i hjertet med en test som
heter elektrokardiogram (EKG). Du skal ta disse testene:

» For du begynner a bruke Caprelsa

» Jevnlig under behandling med Caprelsa

» 1, 3 0g 6 uker etter at du har begynt & bruke Caprelsa

» 12 uker etter at du har begynt & bruke Caprelsa

» Deretter hver 3. maned

» Huvis lege eller apotek endrer doseringen av Caprelsa

» Hvis du begynner a ta legemidler som pavirker hjertet

- Etter instruks fra lege eller apotek

Andre legemidler og Caprelsa

|Rédf0r deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt
eller planlegger a bruke andre legemidler. Dette gjelder ogsa reseptfrie
|Iegemid|er og naturlegemidler. Grunnen er at Caprelsa kan pavirke
effekten av noen legemidler, og noen legemidler kan ha en effekt pa
|Capre|sa.

Radfar deg med lege eller apotek dersom du tar noen av falgende

|Iegemidler:

« itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, klaritromycin, rifampicin og
moxifloxacin (legemidler til behandling av infeksjoner)

» karbamazepin og fenobarbital (brukes til & kontrollere
epileptiske anfall)

» ondansetron (brukes til & behandle kvalme og oppkast)

« cisaprid (brukes til & behandle halsbrann), pimozid (brukes til &

| behandle ukontrollerte gjentatte kroppsbevegelser og verbale
utbrudd) og halofantrin og lumefantrin (brukes til & behandle malaria)

» metadon (brukes til behandling av stoffavhengighet), haloperidol,
klorpromazin, sulpirid, amisulprid, og zuclopentiksol (brukes til &

| behandle mentale sykdommer)

« pentamidin (brukes til & behandle infeksjoner)

» vitamin K-antagonister og dabigatran, ofte kalt "blodfortynnere”

« ciklosporin og takrolimus (brukes til & behandle
transplantatavvisning), digoksin (brukes til & behandle uregelmessig

| hjerterytme) og metformin (brukes til & kontrollere blodsukkeret)

+ protonpumpehemmere (brukes til & behandle halsbrann)

|Du finner ogsa denne informasjonen i pasientkortet som du har fatt
av legen. Det er viktig at du beholder pasientkortet, og viser det til
Q} |partneren din eller omsorgspersoner.

|Graviditet og amming

Radfgr deg med lege far du tar Caprelsa dersom du er gravid eller

forsgker a bli gravid. Grunnen er at Caprelsa kan veere skadelig for

|fosteret. Legen vil forklare deg fordelene og risikoene ved & ta Caprelsa

i lopet av denne tiden.

|- Hvis du kan bli gravid, méa du bruke sikker prevensjon mens du
bruker Caprelsa, og i minst fire maneder etter siste dose med
Caprelsa.

Av hensyn til barnets sikkerhet ma du ikke amme under behandling

|med Caprelsa.

Kjoring og bruk av maskiner
Vis forsiktighet for du kjgrer bil eller bruker maskiner. Husk at Caprelsa
kan gjore deg trett og svak og gi takesyn.

3. Hvordan du bruker Caprelsa

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen din har fortalt deg.
|Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

» Den anbefalte dosen er 300 mg hver dag.
» Ta Caprelsa til omtrent samme tid hver dag.
» Caprelsa kan tas sammen med eller uten mat.

|Dersom du har problemer med a svelge tabletten

|Dersom du har problemer med & svelge tabletten, kan du blande den
med vann pa falgende mate:

» Ta et halvt glass vann (uten kullsyre). Bruk kun vann —ingen andre
| veesker.

* Legg tabletten i vannet.

|- Rar rundt til tabletten har last seg opp. Dette kan ta ca. 10 minutter.
» Drikk med en gang.

Fyll glasset halvfullt med vann en gang til og drikk dette for & vaere
sikker pa at det ikke er medisin igjen i glasset.

IDersom du far bivirkninger

Si alltid fra til legen din hvis du far bivirkninger. Det kan hende legen
forteller deg at du ma ta en lavere dose av Caprelsa (for eksempel
to 100 mg tabletter eller én 100 mg tablett). Det kan ogsa hende at
|Iegen foreskriver andre legemidler som kan dempe bivirkningene.
Bivirkningene av Caprelsa er nevnt under avsnitt 4.

|Dersom du tar for mye av Caprelsa
Hvis du tar mer Caprelsa enn det legen har foreskrevet, ma du radfere
deg med lege eller kontakte sykehus umiddelbart.

Dersom du har glemt a ta Caprelsa

Hva du skal gjere dersom du glemmer en tablett, avhenger av hvor

lenge det er til din neste dose.

» Hvis det er 12 timer eller mer til neste dose: ta tabletten sa snart
du husker den. Ta neste tablett som normalt.

* Hvis det er mindre enn 12 timer til neste dose: hopp over

| tabletten du glemte. Ta neste tablett som normalt.

Du ma ikke ta en dobbelt dose (to doser pa en gang) som erstatning for

|en glemt tablett.

Spar lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av
|dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men
ikke alle far det. Dersom du far bivirkninger, kan det hende legen din
forteller deg at du ma redusere dosen av Caprelsa. Legen kan ogsa
|foreskrive andre legemidler som kan kontrollere bivirkningene.

Kontakt lege med en gang hvis du merker noen av felgende

|bivirkninger — du kan trenge umiddelbar medisinsk behandling:

» Besvimelse, svimmelhet eller endringer i hjerterytme. Dette

| kan veere tegn pa en endring i hjertets elektriske aktivitet. Dette
observeres hos 8 % av de som tar Caprelsa mot medulleer
skjoldbruskkjertelkreft. Det kan hende legen anbefaler at du

| reduserer Caprelsadosen eller slutter & bruke Caprelsa. Det er
mindre vanlig at Caprelsa forbindes med livstruende endringer i

| hjerterytme.

» Alvorlige hudreaksjoner som omfatter store deler av kroppen.

| Tegnene kan veere rgdhet, smerte, sér, blemmer og avskalling/
flassing av huden. Lepper, nese, gyne og kjgnnsorganer kan ogsa

| rammes. Disse reaksjonene kan veere vanlige (rammer feerre enn
1 av 10 brukere) eller mindre vanlige (rammer faerre enn 1 av
100 brukere) avhengig av typen hudreaksjon.

» Alvorlig diaré.

» Alvorlig kortpustethet eller plutselig forverring av kortpustethet,

| eventuelt samtidig med hoste eller hgy temperatur (feber). Dette
kan tyde pa at du har en betennelse i lungene som heter "interstitiell

| lungesykdom”. Dette er mindre vanlig (rammer feerre enn 1 av
100 brukere), men kan veere livstruende.

- Epileptisk anfall, hodepine, forvirring eller konsentrasjonsvansker.
Dette kan veere tegn pa en tilstand som heter RPLS (reversible

| posterior leukoencephalopathy syndrome). Det forsvinner vanligvis
nar behandlingen med Caprelsa stoppes. RPLS er mindre vanlig
(rammer faerre enn 1 av 100 brukere).

|Si fra til legen din med en gang hvis du merker noen av bivirkningene

som er nevnt ovenfor.

Andre bivirkninger er:

Sveert vanlige (rammer flere enn 1 av 10 brukere):

 Diaré. Det kan hende legen din vil foreskrive et legemiddel for &
behandle dette. Si fra til legen din med en gang hvis det blir alvorlig.

» Magesmerter.

+ Utslett eller akne.

» Depresjon.

» Tretthet.

- Kvalme.

» Magebesveer (dyspepsi).

* Neglesykdom.

> Oppkast.

» Tap av appetitt (anoreksi).

» Svakhet (asteni).

* Hayt blodirykk. Det kan hende legen din kan foreskrive et

| legemiddel for & behandle dette.

* Hodepine.

+  Utmattelse.

+ Sgvnlgshet.

= Qvre luftveisinfeksjoner.

+ Urinveisinfeksjoner.

*  Nummenhet eller kribling i huden.

» Unormal fglelse i huden.

+ Svimmelhet.

* Smerte.

» Hevelse pa grunn av opphopning av veeske (gdem).

« Steiner eller kalsiumutfelling i urinveiene (nyrestein).

« Takesyn, inkludert svake gyeforandringer som kan fare til takesyn
(opasitet i hornhinne).

» Hudemfintliget for sollys. Nar du bruker Caprelsa, bgr du alltid
beskytte deg mot solen ved & bruke solkrem og ha pa deg kleer nar
du oppholder deg utendears.

Vanlige (rammer feerre enn 1 av 10 brukere)
» Dehydrering (utterring).

+ Kraftig forheyet blodtrykk.

» Vekttap.

 Slag eller andre tilstander der hjernen kanskje ikke far nok blod.
« En type utslett som rammer hender og fotter (hand-fot-syndrom).
» Betennelse i munnslimhinnen (stomatitt).

*  Munntarrhet.

* Lungebetennelse.

+ Giftstoffer (toksiner) i blodet som en komplikasjon av infeksjon.
* Influensa.

* Inflammasjon i urinbleeren.

+ Inflammasjon i bihulene.

+ Inflammasjon i strupehodet (larynx).

« Inflammasjon i en follikkel, spesielt en harfollikkel.
+ Byill.

+ Soppinfeksjon.

* Nyreinfeksjon.

» Tap av kroppsveeske (dehydrering).

» Engstelse.

+ Skjelving.

» Dgsighet.

» Besvimelse.

* Ustohet.

» Okt trykk i gyet (glaukom).

* Opphosting av blod.

* Inflammasjon i lungevevet.

* Problemer med & svelge.

» Forstoppelse.

» Inflammasjon i magesekken (gastritt).

» Blgdning i mage/tarm.

» Gallestein (kolelitiase).

» Smerter ved vannlating.

* Nyresvikt.

* Hyppig vannlating.

« Sterkt behov for gyeblikkelig vannlating.

* Feber.

* Nesebladning.

« Torre gyne.

* lIrriterte gyne (konjunkitivitt).

» Nedsatt syn.

+ Ser fargeringer rundt lyspunkter (halo).

» Ser lysglimt (fotopsi).

» Sykdom i hornhinnen i gyet (keratopati).

« En type diaré (kolitt).

« Hartap pa hodet eller kroppen (alopesi).

» Smaksforstyrrelser (dysgeusi).

Mindre vanlige (rammer faerre enn 1 av 100 brukere)

* Hijertesvikt.

« Blindtarmbetennelse (appendisitt).

+ Bakterieinfeksjon.

 Inflammasjon i divertikler (liten utposning som kan dannes i
fordoyelsessystemet).

» Bakteriell hudinfeksjon.

» Byll'i bukveggen.

* Undererneering.

+ Ufrivillige muskelsammentrekninger (kramper).

» Rask svingning mellom muskulaer sammentrekning og avslapping
(klonus).

* Hevelse i hjernen.

» Uklar gyelinse.

 Forstyrret hjertefrekvens og hjerterytme.

» Tap av hjertefunksjon.

» Lungesvikt.

Lungebetennelse som oppstar nar du puster inn fremmedlegemer i

lungene.

Hindret tarmpassasje.

Hull i tarmen.

Manglende evne til & kunne kontrollere avfaringen.

Unormal farge pé urinen.

Mangel pé urin.

+ Darlig tilhelingsevne.

» Betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt).

« Blemmedannelse pa huden (bullgs dermatitt).

Felgende bivirkninger kan pavises i tester som legen din kan
utfore:

» Protein eller blod i urinen (pavist ved urintest).

» Endringer i hjerterytme (pavist ved EKG). Det kan hende legen
din forteller deg at du ma slutte & bruke Caprelsa eller redusere
Caprelsadosen.

Unormal lever- eller bukspyttkjertelfunksjon (pavist ved blodprave).
Dette gir vanligvis ikke symptomer, men det kan hende legen vil
folge med pa dette.

Redusert niva av kalsium i blodet. Det kan hende legen din
foreskriver eller endrer hormonbehandling av skjoldbruskkjertelen.
Redusert niva av kalium i blodet.

@kt niva av kalsium i blodet.

» @kt niva av glukose i blodet.

* Redusert niva av natrium i blodet.

» Nedsatt skjoldbruskkjertelfunksjon.

+ @kt niva av rade blodceller i blodet.

Kontakt lege eller apotek med en gang dersom noen av bivirkningene
blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever
bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte
(se detaljer nedenfor). Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

Norge
Statens legemiddelverk
Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding

5. Hvordan du oppbevarer Caprelsa

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa
blisterbrettet eller esken etter EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden.

Oppbevares ved hgyst 30 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med
husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler
som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Caprelsa

+ Virkestoffet er vandetanib. Hver tablett inneholder 100 mg
vandetanib.

» Andre innholdsstoffer er kalsiumhydrogenfosfatdihydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, krysspovidon (type A), povidon (K29-32),
magnesiumstearat, hypromellose, makrogol og titandioksid (E171).

Hvordan Caprelsa ser ut og innholdet i pakningen

Caprelsa 100 mg er en hvit, rund, filmdrasjert tablett med "Z100” trykket
pa én side.

Hvert blisterbrett med Caprelsa inneholder 30 tabletter.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertélje, Sverige

Tilvirker
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Storbritannia

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet
til den lokale representant for innehaveren av markedsfaringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 01/2014

Dette legemidlet er gitt betinget godkjenning, i pavente av ytterligere
dokumentasjon for legemidlet. Det europeiske legemiddelkontoret
(The European Medicines Agency) vil, minst en gang i ret, evaluere
ny informasjon om legemidlet og oppdatere dette pakningsvedlegget
etter behov.

Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til
Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency):
http://www.ema.europa.eu.

Foglio illustrativo: Informazioni per il paziente

Caprelsa® 100 mg compresse
rivestite con film

Vandetanib

WV Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera

la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Lei pud
contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato riscontrato durante
I'assunzione di questo medicinale. Vedere la fine del paragrafo 4 per le
informazioni su come segnalare gli effetti indesiderati.

Oltre a questo foglio, le verra consegnata la Scheda di Allerta
per il Paziente contenente informazioni importanti sulla sicurezza
che si devono conoscere prima di prendere Caprelsa e durante il
trattamento con questo farmaco.

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo

medicinale perché contiene importanti informazioni per lei.

- Conservi questo foglio e la scheda di allerta per il paziente. Potrebbe
aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- E importante che tenga con sé la Scheda di allerta durante il

trattamento.

Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

Questo medicinale & stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia mai

ad altre persone anche se i sintomi della malattia sono uguali ai

suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non

elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere

paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

. Che cos’e Caprelsa e a che cosa serve

. Cosa deve sapere prima di prendere Caprelsa
. Come prendere Caprelsa

. Possibili effetti indesiderati

. Come conservare Caprelsa

. Contenuto della confezione e altre informazioni
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1. Che cos’e’ Caprelsa e a che cosa serve

Caprelsa & impiegato per il trattamento del carcinoma midollare della
tiroide che non pud essere asportato chirurgicamente o si € gia diffuso
in altre parti del corpo.

Caprelsa agisce rallentando la crescita di nuovi vasi sanguigni

nel tumore (cancro). Cio elimina il nutrimento e l'ossigeno per il
tumore. Caprelsa pud anche agire direttamente sulle cellule tumorali
uccidendole o rallentandone la crescita.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Caprelsa

Non prenda Caprelsa:

» Se e allergico (ipersensibile) a vandetanib o ad uno qualsiasi degli
eccipienti di questo medicinale (elencati al paragrafo 6).

Se ha un problema cardiaco dalla nascita, chiamato “sindrome
congenita del QTc lungo”. Questo ¢ evidenziabile tramite

"« Se sta assumendo uno qualsiasi di questi medicinali: arsenico,
cisapride (impiegato per il trattamento della pirosi), eritromicina
endovena e moxifloxacina (impiegati per il trattamento di infezioni),
toremifene (impiegato per il trattamento del cancro al seno),
mizolastina (impiegata per il trattamento delle allergie), antiaritmici di
Classe IA e lll (impiegati per il controllo del ritmo cardiaco).

Non prenda Caprelsa se rientra in uno dei casi sopra riportati. In caso
di dubbio, consulti il medico.

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Caprelsa se &
sensibile al sole.

Alcune persone che stanno assumendo Caprelsa diventano piu
sensibili al sole. Questo pud causare scottature. Durante il trattamento
con Caprelsa, € necessario proteggersi sempre prima di uscire
utilizzando prodotti di protezione solare e indossando indumenti
protettivi al fine di evitare I'esposizione al sole.

Controlli del sangue e del cuore:

Il medico o l'infermiere deve eseguire gli esami del sangue per verificare
i livelli di potassio, calcio, magnesio e ormone tireostimolante (TSH),
cosi come I'attivita elettrica del cuore, per mezzo di un esame chiamato
elettrocardiogramma (ECG). E’ necessario sottoporsi a questi esami:

» Prima di iniziare il trattamento con Caprelsa

» Regolarmente durante il trattamento con Caprelsa

» 1, 3 e 6 settimane dopo l'inizio del trattamento con Caprelsa

+ 12 settimane dopo l'inizio del trattamento con Caprelsa

» Ogni 3 mesi successivi

« Se il medico o il farmacista cambia la dose di Caprelsa

» Se siinizia a prendere farmaci che hanno attivita sul cuore

» Come consigliato dal medico o dal farmacista

Altri medicinali e Caprelsa

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente
assunto o potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale, compresi
quelli senza prescrizione medica e le erbe medicinali. Questo perché
Caprelsa puo influire sull’attivita di alcuni farmaci e alcuni farmaci
possono interferire sull’attivita di Caprelsa.

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo uno qualsiasi dei

seguenti medicinali:

 itraconazolo, ketoconazolo, ritonavir, claritromicina, rifampicina e
moxifloxacina (medicinali impiegati per il trattamento di infezioni)

« carbamazepina e fenobarbital (impiegati per controllare le crisi
convulsive)

» ondansetron (impiegato per il trattamento della nausea e del vomito)

 cisapride (impiegato per il trattamento della pirosi), pimozide
(impiegato per il trattamento di tic motori e aggressivita verbale) e
alofantrina e lumefantrina (impiegata per il trattamento della malaria)

« metadone (impiegato per il trattamento della dipendenza),
aloperidolo, clorpromazina, sulpiride, amisulpride e zucopentizolo
(impiegati per il trattmaneto delle malattie mentali)

« pentamidina (impiegata per il trattamento delle infezioni)

» antagonisti della vitamina K, e dabigatran chiamati spesso
‘anticoagulanti’

» ciclosporina e tacrolimus (impiegati per il trattamento del rigetto del
trapianto), digossina (impiegata per il trattamento della frequenza
cardiaca irregolare) e metformina (impiegata per controllare la
glicemia)

« inibitori della pompa protonica (impiegati per il trattamento del
bruciore di stomaco.

Queste informazioni sono riportate anche nella Scheda di Allerta per
il Paziente rilasciata dal medico. E importante che conservi questa
Scheda di allerta e la mostri ai suoi familiari o agli operatori sanitari.

Gravidanza e allattamento

Chieda consiglio al medico prima di prendere Caprelsa se & in

gravidanza o se sta pianificando una gravidanza, poiché Caprelsa

pud nuocere al feto. Il medico illustrera i benefici e i rischi correlati

allassunzione di Caprelsa durante la gravidanza.

« Se ¢ in eta fertile, deve utilizzare un efficace metodo contraccettivo
durante I'assunzione di Caprelsa e almeno fino a quattro mesi dopo
I'ultima dose assunta di Caprelsa.

Per la sicurezza del bambino, non allatti al seno durante il trattamento

con Caprelsa.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Presti attenzione alla guida di veicoli e all'uso di macchinari. Tenga
presente che Caprelsa pud provocare stanchezza, debolezza o
causare visione offuscata.

3. Come prendere Caprelsa

Prenda sempre questo medicinale seguendo esattamente le istruzioni
del medico. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

+ La dose raccomandata € di 300 mg ogni giorno.
» Assuma Caprelsa ogni giorno circa alla stessa ora.
» Caprelsa pud essere assunto con o senza cibo.

Se ha difficolta a deglutire la compressa

In caso di difficolta a deglutire la compressa, pud mescolarla in acqua

come descritto di seguito:

» Prenda mezzo bicchiere di acqua naturale (non frizzante). Usi solo
acqua - non utilizzi altri liquidi.

* Metta la compressa nell’acqua.

» Mescaoli il contenuto fino a quando la compressa si sara dispersa
nell’acqua. Questa operazione puo richiedere circa 10 minuti.

» Beva subito il liquido.

Per assicurarsi che non sia rimasto medicinale, riempia nuovamente il
bicchiere a meta con acqua e beva il contenuto.

Se si verificano effetti indesiderati

In caso di effetti indesiderati, informi sempre il medico. Il medico
potrebbe ridurre la dose di Caprelsa (ad esempio due compresse da
100 mg o una compressa da 100 mg). Potrebbe anche prescrivere altri
medicinali per facilitare il controllo degli effetti indesiderati. Gli effetti
indesiderati di Caprelsa sono elencati al paragrafo 4.

Se prende piu Caprelsa di quanto deve
Se ha assunto piu Caprelsa rispetto a quanto le & stato prescritto,
avverta immediatamente il medico o si rivolga al piu vicino ospedale.

Se dimentica di prendere Caprelsa

Cosa fare se dimentica di prendere una compressa, dipende da quanto

manca all'assunzione della dose successiva.

+ Se mancano 12 ore o piu all’assunzione della dose successiva:
Prenda la compressa dimenticata appena se ne ricorda. Poi prenda
la dose successiva alla solita ora.

+ Se mancano meno di 12 ore all’assunzione della dose
successiva: Salti la compressa dimenticata. Poi prenda la prossima
compressa alla solita ora.

Non prenda una dose doppia (due compresse contemporaneamente)
per compensare la dimenticanza di una compressa.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo farmaco, si rivolga al medico
o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti
indesiderati sebbene non tutte le persone li manifestino. Qualora si
manifestasse qualche effetto indesiderato, il medico potrebbe ridurre
la dose di Caprelsa. Potrebbe inoltre prescriverle anche altri medicinali
per facilitare il controllo degli effetti indesiderati.

Informi immediatamente il medico se nota la comparsa di uno

dei seguenti effetti indesiderati — potrebbe avere bisogno di cure

mediche urgenti:

« Svenimenti, capogiri o variazioni del ritmo cardiaco. Questi
potrebbero essere i segni di un cambiamento nell’attivita elettrica del
suo cuore. Tali sintomi sono stati osservati nell’'8% dei soggetti che
hanno assunto Caprelsa per il trattamento del carcinoma midollare
della tiroide. Il medico pud raccomandarle I'uso di Caprelsa ad
una dose inferiore o interromperne I'assunzione. Caprelsa € stato
associato in modo non frequente ad alterazioni del ritmo cardiaco
pericolose per la vita.

» Gravi reazioni cutanee che interessano ampie aree del corpo.
| sintomi possono includere rossore, dolore, ulcere, vesciche e
desquamazione della pelle. Possono essere interessati anche
labbra, naso, occhi e genitali. Possono essere comuni (si verificano
in meno di 1 paziente su 10) o non comuni (si verificano in meno di
1 paziente su 100) a seconda del tipo di reazione cutanea.

» Diarrea grave.

» Grave mancanza di respiro o improvviso peggioramento della
mancanza di respiro, con possibile tosse o temperatura elevata
(febbre). Cid potrebbe significare la presenza di un’infiammazione
dei polmoni chiamata “malattia interstiziale polmonare”. Questa
reazione é considerata non comune (si verifica in meno di 1 paziente
su 100), ma puo essere pericolosa per la vita.

« Convulsioni, mal di testa, confusione o difficolta nella
concentrazione. Questi possono essere i segni di una condizione
chiamata RPLS (Sindrome da Leucoencefalopatia Posteriore
Reversibile). Generalmente tali sintomi scompaiono con
l'interruzione della terapia con Caprelsa. La RPLS & considerata non
comune (si verifica in meno di 1 paziente su 100).

Informi immediatamente il medico se nota la comparsa di uno qualsiasi

degli effetti indesiderati elencati sopra.

Altri effetti indesiderati comprendono:

Molto comuni (si verificano in piu di 1 paziente su 10):

« Diarrea. Il medico potrebbe prescriverle dei farmaci per controllare la
diarrea. Se si aggrava, informi immediatamente il medico.

» Dolori addominali.

» Rash cutaneo o acne.

» Depressione.

« Stanchezza.

« Sensazione di malessere (nausea).

» Disturbi di stomaco (dispepsia).

» Alterazioni ungueali.

» Malessere (vomito).

» Perdita di appetito (anoressia).

» Debolezza (astenia).

» Elevata pressione del sangue. |l medico potrebbe prescriverle dei
farmaci per il controllo della pressione.

» Mal di testa.

« Affaticamento.

» Disturbi del sonno (insonnia).

» Inflammazione delle vie nasali.

» Inflammazione delle vie aeree principali dei polmoni.

 Infezioni del tratto respiratorio superiore.

 Infezioni delle vie urinarie.

» Intorpidimento o formicolio della pelle.

» Sensazione anomala della pelle.

« Capogiri.

* Dolore.

» Gonfiore causato da eccesso di liquidi (edema).

+ Calcoli o depositi di calcio nel tratto urinario (nefrolitiasi).

» Offuscamento della visione, fra cui lievi disturbi oculari che possono
determinare offuscamento della visione (opacita corneale).

« Sensibilita cutanea alla luce solare. Durante il trattamento con
Caprelsa, deve proteggersi sempre prima di uscire utilizzando
creme solari e indossando indumenti appropriati al fine di evitare
I'esposizione al sole.

Comuni (si verificano in meno di 1 paziente su 10):

« Disidratazione.

 Ipertensione arteriosa grave.

» Perdita di peso.

 Ictus o qualsiasi altra condizione di ridotto apporto di sangue al
cervello.

« Un tipo di eruzione cutanea che colpisce mani e piedi (sindrome
mano-piede).
Inflammazione della bocca (stomatite).

» Secchezza della bocca.

» Polmonite.

« Tossine nel sangue come complicanza di un’infezione.

* Influenza.

+ Infiammazione della vescica.

+ Inflammazione dei seni paranasali.

» Infiammazione della gola (laringe).

» Infiammazione di un follicolo, soprattutto un follicolo pilifero.

* Bolla.

 Infezione fungina.

 Infezione renale.

» Perdita di liquidi (disidratazione).

+ Sonnolenza.”

* Svenimento.

» Sensazione di instabilita.
* Aumento della pressione all'interno dell’'occhio (glaucoma).
+ Tosse con del sangue.

» Infiammazione del tessuto polmonare.

« Difficolta di deglutizione.

+ Stipsi.

+ Infiammazione del rivestimento dello stomaco (gastrite).
» Sanguinamento gastrointestinale.

+ Calcoli biliari (colelitiasi).

* Minzione dolorosa.

 Insufficienza renale.

* Minzione frequente.

» Desiderio urgente di urinare.

» Febbre.

» Sangue dal naso (epistassi).

+ Secchezza oculare.

« lIrritazione degli occhi (congiuntivite).

* Indebolimento della vista.

 Visione di aloni.

+ Percezione di bagliori di luce (fotopsia).

+ Disturbo della cornea dell’'occhio (cheratopatia).

+ Diarrea (colite).

+ Perdita di capelli o peli (alopecia).

+ Variazioni del gusto (disgeusia).

Non comuni (si verificano in meno di 1 paziente su 100):

* Insufficienza cardiaca.

» Inflammazione dell’appendice (appendicite).

* Infezione batterica.

» Infiammazione dei diverticoli (piccole sacche sporgenti che possono
formarsi a livello dell’apparato digerente).

 Infezione batterica della pelle.

» Ascesso della parete addominale.

* Malnutrizione.

» Contrazione muscolare involontaria (convulsioni).

» Alternarsi rapido di contrazione muscolare e rilassamento (clono). |

» Rigonfiamento del cervello.

» Opacita del cristallino dell'occhio.

» Disturbi della frequenza cardiaca e del ritmo.

» Perdita della funzione cardiaca.

* Incapacita di funzionamento corretto dei polmoni.

» Polmonite che si verifica quando si respirano corpi estranei nei
polmoni.

* Occlusione intestinale.

Perforazione dell’ intestino.

Incapacita di controllare i movimenti intestinali.

Colore anomalo dell’'urina.

Mancanza di urina.

» Incapacita di guarire correttamente.

» Inflammazione del pancreas (pancreatite).

» Formazione di vescicole sulla cute (dermatite bollosa).

Nei test eseguiti dal medico si possono evidenziare i seguenti
effetti indesiderati:

» Proteine o sangue nelle urine (riscontrati attraverso un esame |
delle urine).

Variazioni del ritmo cardiaco (riscontrate al’ECG). Il medico
potrebbe interrompere il trattamento con Caprelsa o prescriverle una
dose inferiore.

Anomalie del fegato o pancreas (riscontrate in esami del sangue).
Queste di solito non causano sintomi, ma il medico potrebbe
decidere di monitorarle.

Diminuzioni dei livelli di calcio nel sangue. Il medico potrebbe
ritenere opportuno prescrivere o cambiare la terapia ormonale
tiroidea.

Diminuzione dei livelli di potassio nel sangue.

Aumento dei livelli di calcio nel sangue.

» Aumento dei livelli di glucosio nel sangue.

» Diminuzione dei livelli di sodio nel sangue.

» Diminuzione della funzione della tiroide.

» Aumento dei livelli di globuli rossi nel sangue.

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati peggiora, o se nota la |
comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo
foglio illustrativo, informi immediatamente il medico o il farmacista. |

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli
non elencati in questo foglio, si rivolga al medico, al farmacista
o all'infermiere. Lei pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati
direttamente (vedere i dettagli di seguito).

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori |
informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

Italia |
Agenzia ltaliana del Farmaco
Sito web: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili |

5. Come conservare Caprelsa
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é riportata sul |
blister e sulla confezione dopo la dicitura SCAD. La data di scadenza si
riferisce all’ultimo giorno di quel mese. |

Non conservare a temperatura superiore a 30°C.

Non getti alcun medicinale nell'acqua di scarico e nei rifiuti domestici. |
Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu.
Questo aiutera a proteggere I'ambiente. |

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Caprelsa

|l principio attivo & vandetanib. Ogni compressa contiene 100 mg di
vandetanib. |
Gli eccipienti sono: calcio idrogeno fosfato diidrato, cellulosa
microcristallina, crospovidone (Tipo A), povidone (K29-32),
magnesio stearato, ipromellosa, macrogol e titanio diossido (E171).

Descrizione dell’aspetto di Caprelsae contenuto della confezione |
Caprelsa 100 mg € una compressa bianca, rotonda, rivestita con film
con impresso ‘Z100’ su un lato.

Caprelsa e disponibile in blister da 30 compresse.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertélje, Svezia

Produttore
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Regno Unito

Per ulteriori informazioni su questo medicinale, contatti il rappresentate
locale del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato il 01/2014 |

A questo medicinale & stata rilasciata un’autorizzazione “subordinata a
condizioni”.

Cio significa che devono essere forniti ulteriori dati su questo
medicinale.

L’Agenzia europea dei medicinali esaminera almeno annualmente le
nuove informazioni su questo medicinale e questo foglio illustrativo
verra aggiornato, se necessario.

Altre fonti d’informazioni
Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul
sito web dell’Agenzia Europea dei Medicinali: http://www.ema.europa.eu|

Belgié/Belgique/Belgien, AstraZeneca S.A./N.V. ......... Tel: +32 2 370 48 11
Bwnrapuna, Actpa3ereka Bbnrapusa EOOL ................... Ten.: +359 (2) 44 55 000
Ceska republika, AstraZeneca Czech Republic s.r.o. ... Tel: +420 222 807 111
Danmark, AstraZeneca A/S .......coooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee TIf: +45 43 66 64 62
Deutschland, AstraZeneca GmbH ..........ccocoeeeiinnnnnne Tel: +49 41 03 7080
Eesti, AstraZeneca Tel: +372 6549 600
EAGDa, AstraZeneca A.E. ... TnA: +30 2 106871500
Espafa, AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. ........... Tel: +34 91 301 91 00
France, AstraZeneca Tél: +33 1 41 29 40 00
Hrvatska, AstraZeneca d.0.0. ....cccocovereeieneneniiceene Tel: +385 1 4628 000
Ireland, AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd ...... Tel: +353 1609 7100
island, VISIOr hf. .......cooovuorveerereeeeseiesees s Simi: +354 535 7000
Italia, AstraZeneca S.p.A. ... Tel: +39 02 9801 1
KUmpog, AANEKTWP POXPUOKEUTIKN ATD .. TnA: +357 22490305
Latvija, SIA AstraZeneca Latvija Tel: +371 67377100
Lietuva, UAB AstraZeneca Lietuva........c..coceeeveevueeennenen. Tel: +370 5 2660550
Luxembourg/Luxemburg, AstraZeneca S.A./N.V. ....... Tél/Tel: +32 2 370 48 11
Magyarorszag, AstraZeneca Kft. ........ccccoceeerniccrnnnene. Tel.: +36 1 883 6500
Malta, Associated Drug Co. Ltd ......ccccceeriricieniieinees Tel: +356 2277 8000
Nederland, AstraZeneca BV .........cccocevevenenenieenenennen. Tel: +31 79 363 2222

TIf: +47 21 00 64 00
Tel: 4431711310

Norge, AstraZeneca AS .........cccoceoeenneineneenes
Osterreich, AstraZeneca Osterreich GmbH

Polska, AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0. ............ Tel.: +48 22 874 35 00
Portugal, AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. .. Tel: +351 21 434 61 00
Romania, AstraZeneca Pharma SRL ............cccoceieees Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija, AstraZeneca UK Limited ..........cccocccevvcinnnnne. Tel: +386 1 51 35 600
Slovenska republika, AstraZeneca AB, 0.z. .................. Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland, AstraZeneca Oy ...........cccceceiiiciccnne. Puh/Tel: +358 10 23 010
Sverige, AstraZeneca AB ... Tel: +46 8 553 26 000
United Kingdom, AstraZeneca UK Ltd .........ccccoceeenenee. Tel: +44 1582 836 836

+ Inflammasjon (betennelse) i nesegangene. elettrocardiogramma (ECG). * Ansia. <‘
I-_Inﬂ_amma_monﬁoveﬂjftvel_enetll_lungie. . Sestaallatandoalseno. e+ Temore. AStra_ZGn_eca_Z|
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