Indlzegsseddel: Information til patienten

Balversa 3 mg filmovertrukne tabletter

Balversa 4 mg filmovertrukne tabletter

Balversa S mg filmovertrukne tabletter
erdafitinib

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

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

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

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

. Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

. Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indleegsseddel pda www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Balversa er et kreftlegemiddel, som indeholder det aktive stof "erdafitinib". Det tilharer en gruppe
leegemidler, der kaldes "tyrosinkinaseh@mmere".

Balversa anvendes til voksne til at behandle urotelialt karcinom (blare- og urinvejskreaft), der er
lokalt fremskreden (har spredt sig til det omkringliggende omrade) og er inoperabel (kan ikke fjernes
ved operation) eller metastatisk (har spredt sig til andre dele af kroppen).

Det anvendes, nar kraeften:
. har @ndringer i fibroblast-vakstfaktorreceptor 3 (FGFR3)-gener, og
. er blevet verre efter en behandling kaldet immunterapi.

Balversa ma kun anvendes, hvis kraeftcellerne har endringer i FGFR3-genet. For behandlingen
indledes, vil legen teste, om du har sidanne @ndringer i FGFR3-genet — dette er for at sikre, at
leegemidlet er det rigtige valg for dig.

Det aktive stof i Balversa, erdafitinib, virker ved at blokere proteiner i kroppen kaldet
FGFR-tyrosinkinaser. Dette er med til at forsinke eller stoppe vaeksten af kreftceller, der har
unormale FGFR3-receptorer som folge af endringer i FGFR3-genet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Tag ikke Balversa
. hvis du er allergisk over for erdafitinib eller et af de @vrige indholdsstoffer i Balversa (angivet
i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen for du tager Balversa, hvis du:

. har forhgjet fosfatniveau i blodet

. har problemer med synet eller gjnene
. er gravid

. er en kvinde, som kan blive gravid

Ojen-/synsproblemer

Balversa gger din risiko for at fa "central sergs retinopati" (CSR, en tilstand hvor vaske hober sig op
og far makula, som er den centrale del af nethinden bagest i gjet, til at losne sig, hvilket forarsager
sloret og forvranget syn). Risikoen for CSR er hgjere hos personer pa 65 ar og derover.

. Inden du starter behandlingen med Balversa, vil du fa foretaget en omfattende
gjenunderspgelse, der omfatter test for at kontrollere dit syn, nethinde og gjenstruktur.

. Laegen vil overvage dine gjne ngje ved at udfere ménedlige gjenundersogelser i de forste
4 maneder af behandlingen og derefter hver 3. maned.

. Hvis du oplever symptomer pd unormalt syn, vil leegen udfere en akut gjenundersogelse.

. Forteel det straks til legen, hvis du oplever symptomer pad CSR, herunder sloret syn eller

nedsat perifert syn (sidesyn), en merk plet i dit centrale syn, forvraenget centralt syn, hvor
linjer synes skave eller bgjede, genstande synes mindre eller leengere vak, end de virkelig er,
farver synes udvaskede, flyvende myg eller pletter, der passerer gennem synsfeltet, lysglimt
eller folelse af at se gennem et gardin. Se ogsé afsnit 4 under "Vigtigste bivirkninger".

. Hvis du oplever CSR under behandlingen med Balversa, kan laegen vaere nedt til at stoppe
behandlingen midlertidigt. Leegen vil stoppe din behandling permanent, hvis symptomerne
ikke fortager sig inden for 4 uger eller er meget alvorlige.

Du skal bruge gjendraber eller gjengel regelmessigt under behandlingen med Balversa for at
forebygge og behandle terre gjne.

Hoijt indhold af fosfat i blodet (hyperfosfateemi)

Balversa kan forarsage en stigning i indholdet af fosfat i blodet (hyperfosfataemi). Dette er en kendt
bivirkning ved Balversa, der som regel opstéar inden for de forste par uger efter start af behandlingen.
Dette kan fore til en ophobning af mineraler som f.eks. calcium i bladt vaev, kutan calcinose (en
ophobning af calcium i huden, der medferer harde buler eller knuder) og ikke-ureemisk calcinose (en
sjeelden hudsygdom, der medferer smertefulde sér i huden pa grund af ophobning af calcium i
blodkarrene).

. Leagen vil overvage indholdet af fosfat i dit blod under behandlingen og muligvis fortalle dig,
at du skal begrense dit indtag af fodevarer med hejt indhold af fosfat og undga at tage andre
leegemidler, der kan gget indholdet af fosfat i blodet.

. Det frarades at tage tilskud af D-vitamin under behandling med Balversa, da det ogsa kan
bidrage til forhgjet indhold af fosfat og calcium i blodet.

. Hvis indholdet af fosfat i dit blod bliver for hejt, vil l&gen muligvis foresla, at du tager andre
leegemidler for at holde det under kontrol.

. Hvis du udvikler hgjt indhold af fosfat i blodet, kan laegen vere nadt til at justere din dosis af
Balversa eller stoppe behandlingen helt.

. Forteel det straks til l&egen, hvis du far felgende symptomer, som kan vere tegn pa
hyperfosfatemi:
. smertefulde hudlesioner
. muskelkramper



. folelsesloshed eller
. snurren omkring munden.

Hudsygdomme
Nar du tager Balversa, kan du fi klge, ter eller rad hud, havelser, afskalning eller emhed,

hovedsageligt pa haender og fadder ("hand-fod-syndrom"). Du skal holde gje med din hud og undga
al unedvendig udsattelse for sollys samt overdreven brug af seebe og badning. Du skal bruge
fugtighedscreme regelmaessigt og undgé produkter med parfume.

Lysfolsomhed
Nér du tager Balversa, kan du blive mere folsom over for sollys. Dette kan forarsage hudskader. Du

skal veere forsigtig og tage forholdsregler, nar du tilbringer tid udenfor i solen. Sédanne
forholdsregler kan omfatte at beere tej, der deekker huden, og bruge solcreme for at beskytte dig selv
mod skadelige solstréler.

Neglesygdomme

Naér du tager Balversa, kan du opleve, at neglene losner sig fra neglelejet, at der gér beteendelse i
huden omkring neglene, eller at neglene bliver misfarvede. Du skal holde gje med dine negle for
tegn pé infektion og foretage forebyggende neglepleje som f.eks. god hygiejne og brug af
negleforsteerkende handkebsprodukter.

Slimhindesygdomme
Nér du tager Balversa, kan du opleve mundterhed og/eller mundsér. Du skal serge for god
mundhygiejne og undga krydret eller syreholdig mad, mens du tager Balversa.

Born og unge
Dette leegemiddel er ikke beregnet til bern og unge. Det skyldes, at der er begraenset erfaring med at
bruge Balversa i denne aldersgruppe. Se afsnit 4 for yderligere oplysninger.

Brug af andre lzegemidler sammen med Balversa

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Hvis du tager Balversa sammen med
visse andre leegemidler, kan det pavirke, hvordan Balversa virker, og det kan give bivirkninger.

Folgende leegemidler kan nedsatte virkningen af Balversa ved at nedsatte mangden af Balversa i
blodet:

. carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

rifampicin (anvendes til behandling af tuberkulose)

phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi)

prikbladet perikum (anvendes til behandling af depression)

Folgende leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger ved Balversa ved at gge mangden af
Balversa i blodet:

. fluconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)
itraconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)
ketoconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)
posaconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)
voriconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)
miconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)

ceritinib (anvendes til behandling af lungekreft)

clarithromycin (anvendes til behandling af infektioner)
telithromycin (anvendes til behandling af infektioner)

elvitegravir (anvendes til behandling af hiv)

ritonavir (anvendes til behandling af hiv)

paritaprevir (anvendes til behandling af leverbetendelse (hepatitis))
saquinavir (anvendes til behandling af hiv)



nefazodon (anvendes til behandling af depression)

nelfinavir (anvendes til behandling af hiv)

tipranavir (anvendes til behandling af hiv)

lopinavir (anvendes til behandling af hiv)

amiodaron (anvendes til behandling af hjerterytmeforstyrrelser (arytmi))
piperin (anvendes som tilskud)

Balversa kan gge risikoen for bivirkninger ved visse andre leegemidler ved at gge mangden af disse
leegemidler i blodet. Disse omfatter:

. midazolam (anvendes til behandling af krampeanfald)

. hormonpraevention

. colchicin (anvendes til behandling af urinsyregigt)

. digoxin (anvendes til behandling af visse former for hjerterytmeforstyrrelser (arytmi) eller
hjertesvigt)

dabigatran (anvendes som blodfortyndende middel)

. apixaban (anvendes som blodfortyndende middel)

Brug af Balversa sammen med mad

Tag ikke Balversa sammen med grapefrugt eller pomerans — dette omfatter at spise dem, drikke juice
lavet med dem eller tage et tilskud, der kan indeholde dem. Grunden er, at det kan gge mengden af
Balversa 1 dit blod.

Graviditet, praevention og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har en formodning om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge laeegen til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Oplysninger til kvinder
. Graviditet

. Balversa kan vere skadeligt for det ufedte barn.
. Du ma ikke tage Balversa under graviditeten, medmindre lagen siger noget andet.
. Du ma ikke blive gravid, mens du er i behandling med Balversa og i 1 méned efter den

sidste dosis Balversa.
. Forteel det straks til leegen, hvis du bliver gravid.

. Graviditetstest
. Lagen vil bede dig om at tage en graviditetstest, for du starter behandlingen med
Balversa.
. Praevention
. Balversa kan gare visse preventionsmetoder mindre sikre. Tal med l&egen om passende

pravention, mens du tager Balversa. Kvinder, der kan blive gravide, skal anvende
yderst sikker preevention under behandlingen og i mindst 1 méned efter behandlingen
med Balversa.

° Amning
. Du mé ikke amme under behandlingen med Balversa og i 1 méned efter den sidste dosis
af leegemidlet.

Oplysninger til maend

Mzand skal bruge sikker praevention (kondom), mens de er i behandling med Balversa — og i 1 méaned
efter den sidste dosis. Meend ma heller ikke donere eller deponere sed under behandlingen og i

1 méned efter den sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er rapporteret om gjenproblemer hos patienter, der tager Balversa. Hvis du har problemer med
synet, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene verktej eller maskiner, for dit syn er normalt igen.
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Balversa indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Balversa

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage
Lagen vil beregne din dosis, og hvor ofte du skal tage dette legemiddel.
. Den anbefalede startdosis af Balversa er 8 mg taget gennem munden én gang om dagen.
. Du skal muligvis tage én 5 mg-tablet og én 3 mg-tablet eller to 4 mg-tabletter for at f4
denne dosis.

Efter ca. 2 ugers behandling med Balversa tager leegen en blodpreve. Dette er for at kontrollere

fosfatniveauet i dit blod.

. Afheangigt af resultaterne af denne blodpreve, og om du oplever bivirkninger, kan legen
beslutte at gge din dosis til 9 mg pr. dag.

Lagen kan ogsé beslutte at nedsette dosis, hvis du har visse bivirkninger som f.eks. sar i munden,

rodme, havelser, afskalning eller emhed, hovedsageligt pa haender eller fadder, eller hvis neglene

losner sig fra neglelejet, eller du har et hejt indhold af fosfat i dit blod.

Sadan skal du tage dette leegemiddel

. Balversa-tabletter skal synkes hele.

. Du kan tage dette leegemiddel med eller uden mad.

. Forseg at tage dette legemiddel pa det samme tidspunkt hver dag. S& kan du lettere huske at
tage den.

. Hvis du kaster op, ma du ikke tage endnu en tablet. Tag din naste dosis pa det normale

tidspunkt neste dag.

Hyvis du har taget for meget Balversa
Hvis du har taget for meget Balversa, skal du straks ringe til laegen eller neermeste akutmodtagelse.

Hyvis du har glemt at tage Balversa

. Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa hurtigt som muligt samme dag. Tag din
normale dosis Balversa den naste dag.
. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Balversa
Du ma ikke holde op med at tage dette laegemiddel, medmindre lagen siger, at du skal holde op.

Sperg legen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtigste bivirkninger
Fortal det straks til leegen, hvis du oplever en eller flere af de alvorlige bivirkninger herunder:



Central sergs retinopati (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Folgende symptomer kan vaere tegn pa CSR:

. sloret syn eller nedsat perifert syn (sidesyn)

en mork plet i dit centrale syn

forvranget centralt syn, hvor linjer synes skeve eller bajede

genstande synes mindre eller leengere veek, end de i virkeligheden er

farver synes udvaskede

flyvende myg eller pletter, der passerer gennem synsfeltet, lysglimt eller folelse af at se
gennem et gardin.

Hyperfosfateemi (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Folgende symptom kan vaere tegn pa hyperfosfatemi:
. hgjt indhold af fosfat i blodet

Neglesygdomme (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Folgende symptomer kan vere tegn pa neglesygdomme:

. negle, der lasner sig fra neglelejet (onykolyse)
. inficeret hud omkring neglen (paronykion)

. darlig negledannelse (neglesygdom)

. misfarvning af neglene

Hudsygdomme (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Folgende symptomer kan vaere tegn pa hudsygdomme:

. redme, haevelse, afskalning eller emhed, hovedsageligt p4 hander eller fedder ("hand-fod-
syndrom")

. hartab (alopeci)

. ter hud

Slimhindesygdomme (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Folgende symptomer kan vere tegn pa slimhindesygdomme:

. sér i munden (stomatitis)

. mundterhed

Fortzel det straks til laegen, hvis du oplever et eller flere af ovenstiende tegn pa "central seres
retinopati", ""hyperfosfateemi", ""neglesygdomme", "hudsygdomme" eller
"slimhindesygdomme"'.

Lzegen kan beslutte, at du skal stoppe med at tage Balversa, eller henvise dig til en specialist,
hvis du har gjen- eller synsproblemer.

Andre bivirkninger kan forekomme med felgende hyppigheder:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

diarré

nedsat appetit

@ndring i smagssansen, mad smager metallisk, surt eller bittert (dysgeusi)

vaegttab

forstoppelse

kvalme

opkastning

mavesmerter

torre gjne

en folelse af at veere svag og meget traet

lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi)

forhejet indhold af "kreatinin" i blodet (forhejet kreatinin)

forhejet indhold af leverenzymet "alaninaminotransferase" i blodet (forhgjet ALAT)
forhejet indhold af leverenzymet "aspartataminotransferase” i blodet (forhejet ASAT)



lavt antal rede blodlegemer (anaemi)
naeseblod (epistaxis)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

smertefulde negle

rillede og knakkede negle

meget tor hud

revnet, fortykket eller skaellende hud

klge eller klgende hududslat (eksem)
unormal udvaekst pa eller udseende af huden
udslaet

tarre eller betendte gjne (konjunktivitis)

sér eller beteendelse i den forreste del af gjet ("hornhinden")
uklarheder i gjets linse (gra staer)

rode eller hevede gjenlag

rindende gjne

hgjt indhold af calcium i blodet

lavt indhold af fosfat i blodet

torhed i nesen

fordgjelsesbesver (dyspepsi)

pludseligt nedsat nyrefunktion

hgjt niveau af et hormon, der kaldes "parathyroideahormon" (PTH) (hyperparatyroidisme)
nyresvigt

problemer med nyrerne (nedsat nyrefunktion)
leverskade (hepatisk cytolyse)

unormal leverfunktion

hgjt niveau af "bilirubin" i blodet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

bladning under neglen

ubehag eller smerter i neglen

hudreaktion

tynd hud

redme i handfladerne

slimhindeterhed (inklusive na@se, mund, gjne, vagina)

aflejring af calcium i blodkarrene, hvilket kan fore til blodpropper, hudsar og alvorlige
infektioner

Kontakt laegen, hvis du oplever nogen af ovenstéende bivirkninger.

Andre bivirkninger hos bern og unge

Balversa kan forarsage accelereret vaekst eller uregelmaessig vackst eller skade i hofteleddet hos
padiatriske patienter (< 18 &r). Hvis du eller dit barn oplever smerter i hoften eller knaet eller
oplever en uforklarlig halten, skal du tale med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen. Dette gelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd esken og pa beholderen efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke legemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pa, at den har veeret &bnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Balversa indeholder:
. Aktivt stof: erdafitinib.
. Hver filmovertrukket tablet indeholder enten 3 mg, 4 mg eller 5 mg erdafitinib.
. Ovrige indholdsstoffer:
. Tabletkerne: Croscarmellosenatrium, magnesiumstearat (E572), mannitol (E421),
meglumin og mikrokrystallinsk cellulose (E460).

. Filmovertraek (Opadry amb II): Glycerolmonocaprylocaprat type I, delvist hydrolyseret
polyvinylalkohol, natriumlaurylsulfat, talkum, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172),
red jernoxid (E172) (kun 4 mg- og 5 mg-tabletter), sort jernoxid (E172) (kun 5 mg-
tabletter).

Udseende og pakningssterrelser
Balversa 3 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde, bikonvekse tabletter, praeget med "3" pa den
ene side og "EF" pé den anden side.

Balversa 4 mg filmovertrukne tabletter er orange, runde, bikonvekse tabletter, preeget med "4" pa den
ene side og "EF" pa den anden side.

Balversa 5 mg filmovertrukne tabletter er brune, runde, bikonvekse tabletter, preeget med "5" pé den
ene side og "EF" pa den anden side.

Balversa filmovertrukne tabletter leveres 1 en bernesikret beholder.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Beholder:
Tabletterne leveres i en plastbeholder med bernesikret 14g. Hver beholder indeholder enten 28, 56
eller 84 filmovertrukne tabletter. Hver aske indeholder én beholder.

3 mg tablet:
° Hver &ske med 56 filmovertrukne tabletter indeholder én beholder med 56 tabletter.
° Hver &ske med 84 filmovertrukne tabletter indeholder én beholder med 84 tabletter.

4 mg tablet:
. Hver &ske med 28 filmovertrukne tabletter indeholder én beholder med 28 tabletter.
) Hver &ske med 56 filmovertrukne tabletter indeholder én beholder med 56 tabletter.

8



5 mg tablet:
° Hver a&ske med 28 filmovertrukne tabletter indeholder én beholder med 28 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 04/2026

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



https://www.ema.europa.eu/
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