Indlaegsseddel: Information til patienten

Inlyta 1 mg filmovertrukne tabletter

Inlyta 3 mg filmovertrukne tabletter

Inlyta S mg filmovertrukne tabletter

Inlyta 7 mg filmovertrukne tabletter
axitinib

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

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver verre, eller du
fér bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Inlyta
Sadan skal du tage Inlyta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Inlyta indeholder det aktive stof axitinib. Axitinib nedsetter blodtilfarslen til svulsten og heemmer
vaeksten af kreeft.

Inlyta er medicin, der bruges til behandling af fremskreden nyrekreft (fremskreden renalcellekraeft)
hos voksne, nar anden medicin mod kraeft (sunitinib eller et cytokin) ikke virker laengere.

Kontakt laegen, hvis du vil vide mere om, hvordan medicinen virker, eller hvorfor du skal tage den.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Inlyta
Tag ikke Inlyta

hvis du er allergisk over for axitinib eller et af de @vrige indholdsstoffer i Inlyta (angivet i afsnit 6).
Hvis du mener, at du er allergisk, sa sperg leegen til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du tager Inlyta

. Hyvis du har for hejt blodtryk.
Inlyta kan fa blodtrykket til at stige. Det er vigtigt, at blodtrykket bliver malt inden
behandlingen startes og regelmassigt under behandlingen. Hvis du har for hejt blodtryk, kan du
blive behandlet med medicin, som nedsatter blodtrykket. Laegen skal sikre sig, at dit blodtryk er
under kontrol, fer behandlingen startes, og mens du bliver behandlet med Inlyta.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du har problemer med stofskiftet.

Inlyta kan give problemer med skjoldbruskkirtlen. Fortal det til laegen, hvis du hurtigt bliver
treet, foler dig kuldskeer eller hvis din stemme bliver dybere, mens du tager Inlyta.
Skjoldbruskkirtlens funktion skal males, inden du begynder at tage Inlyta og regelmeessigt under
behandlingen. Hvis skjoldbruskkirtlen ikke producerer nok hormon, kan der gives et medicinsk
tilskud af skjoldbruskkirtelhormon.

Hyvis du for nylig har haft problemer med blodpropper, inklusive slagtilfelde og
hjertetilfelde.

Kontakt omgaende lege eller skadestue, ved symptomer som smerter eller trykken for brystet,
smerter i armene, ryggen, nakken eller keeben, &ndened, folelsesloshed eller svaghed i den ene
side af kroppen, problemer med at tale, hovedpine, synsforstyrrelser eller svimmelhed, mens du
bliver behandlet med dette laegemiddel.

Hvis du har problemer med bledning.
Inlyta kan ege bledningstendensen. Kontakt leegen, hvis du far bledninger, hoster blod eller
blodigt slim op, mens du er i behandling med dette lagemiddel.

Hyvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og svaekkelse af en blodarevag) eller en
rift i en blodarevaeg.

Hyvis du under behandlingen med dette lzegemiddel far kraftige mavesmerter eller
mavesmerter, som ikke forsvinder.

Inlyta kan ege risikoen for at udvikle et hul i mavesakken eller i tarmene, eller ege risikoen for
fistel-dannelse (en rer-lignende passage fra et hulrum i1 kroppen til et andet eller til huden).
Forteel det til legen, hvis du fér kraftige mavesmerter, mens du er i behandling med dette
leegemiddel.

Hyvis du skal opereres eller har sar, der ikke er helet.
Behandlingen med Inlyta ber stoppes mindst 24 timer for en operation, da Inlyta kan pavirke
sarhelingen. Normalt genoptages behandlingen, nar saret er helet tilstreekkeligt.

Hyvis du under behandlingen med Inlyta far symptomer sasom hovedpine, forvirring,
kramper (krampeanfald) eller synsforstyrrelser med eller uden hgjt blodtryk.

Kontakt omgaende lege eller skadestue. Dette kan vere en sjelden bivirkning i nervesystemet,
som kaldes posterior reversibel encefalopatisyndrom.

Hyvis du har problemer med leveren.
Laegen vil tage blodprever for og under behandlingen med Inlyta.

Hyvis du far symptomer sdsom uszedvanlig trzethed, opsvulmet mave, heevede ben eller
ankler, andenad eller fremstiende blodarer pa halsen under behandling med Inlyta.
Inlyta kan ege risikoen for at udvikle hjertesvigt. Din lege vil jeevnligt undersgge Dem for
symptomer pa hjertesvigt under behandlingen med axitinib.

Brug til bern og teenagere

Inlyta ma ikke bruges til bern og unge under 18 ar. Sikkerhed og virkning af dette l&egemiddel til barn
og unge er ikke klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Inlyta

Visse typer medicin kan pavirke Inlyta, eller blive pavirket af Inlyta. Forteel altid leegen, apoteket eller
sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlegger at
tage anden medicin. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og



vitaminer og mineraler. Der kan vere andre leegemidler end dem, der er naevnt her, som kan pavirke
virkningen af Inlyta.

Medicin nevnt herunder kan muligvis @ge risikoen for bivirkninger af Inlyta:

ketokonazol og itraconazol, til behandling af svampeinfektioner

clarithromycin, erythromycin og telithromycin, antibiotika til behandling af bakterieinfektioner
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir og saquinavir, til behandling af hiv-infektioner/AIDS
nefazodon, til behandling af depression

Medicin nevnt herunder kan muligvis nedsztte virkningen af Inlyta:
o rifampicin, rifabutin og rifapentin, til behandling af tuberkulose (TB)

o dexamethason, steroidholdig medicin der anvendes til flere forskellige tilstande ogsa alvorlige
sygdomme

o phenytoin, carbamazepin og phenobarbital, epilepsimedicin til at standse krampeanfald

o perikon, et naturleegemiddel.

Tag ikke disse typer medicin under behandlingen med Inlyta. Kontakt leegen, apoteket eller
sundhedspersonalet, hvis du bruger noget af ovenstaende i forvejen. Laegen vil muligvis a&ndre dosis
pa enten Inlyta eller det andet leegemiddel, eller skifte til et helt andet.

Inlyta kan muligvis @ge bivirkningerne ved teofyllin, der anvendes til behandling af astma eller andre
lungesygdomme.

Brug af Inlyta sammen med mad og drikke
Tag ikke Inlyta sammen med grapefrugt eller grapefrugtjuice, da det kan ege risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning

o Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din leege, apoteket eller sundhedspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

o Inlyta kan skade ufedte bern og bern, der bliver ammet.

o Tag ikke dette leegemiddel under graviditet. Sperg laegen til rdds for du tager dette legemiddel,
hvis du er eller planlegger at blive gravid.

o Anvend sikker praevention, mens du tager Inlyta og op til 1 uge efter den sidste dosis af
medicinen, sd du undgér at blive gravid.

o Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Inlyta. Hvis du ammer, ber du diskutere med
leegen, om du skal holde op med at amme, eller om behandlingen skal stoppes.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du foler dig svimmel og/eller treet under behandlingen med Inlyta, skal du vere forsigtig, nar du
karer bil eller betjener maskiner.

Inlyta indeholder lactose

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.



Inlyta indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Inlyta

Tag altid dette laegemiddel ngjagtigt efter la&gens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Den sedvanlige dosis er 5 mg 2 gange daglig. Leegen kan herefter oge eller nedsatte dosis.

Synk tabletten hel ssmmen med vand. Inlyta kan tages med eller uden mad. Tag Inlyta med ca.
12 timers mellemrum.

Hvis du har taget for meget Inlyta

Hvis du har taget for mange tabletter eller en starre dosis, end du behaver, skal du omgéende kontakte
leegen, da du méske kan fa brug for laegehjelp.

Hyvis du har glemt at tage Inlyta

Tag den naste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
tablet.

Hyvis du kaster op, mens du tager Inlyta
Du skal ikke tage en ekstra tablet, hvis du kaster op. Tag blot den naste dosis til seedvanlig tid.
Hyvis du holder op med at tage Inlyta

Hvis du ikke er i stand til at tage medicinen, som lagen har anvist, eller du feler, at du ikke behaver
den mere, skal du straks kontakte laegen.

Sperg laegen, pa apotekespersonalet eller sygeplejersken, 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.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Du skal straks kontakte din lzege, hvis du fir nogle af de
felgende alvorlige bivirkninger (se ogsa afsnittet ”Det skal du vide, for du begynder at tage
Inlyta”):

. Hjertesvigt. Fortel det til l&gen, hvis du oplever usadvanlig treethed, opsvulmet mave, hevede
ben eller ankler, andengd eller fremstdende blodérer pa halsen.

. Blodpropper, inklusive slagtilfaelde og hjertetilfzelde. Ring straks til leegen ved symptomer
som smerter eller trykken for brystet, smerter i armene, ryggen, nakken eller keeben, andenad,
folelsesloshed eller svaghed i den ene side af kroppen, problemer med at g&, hovedpine,
synsforstyrrelser eller svimmelhed.

. Bledninger. Fortel det straks til l&egen, hvis du far nogle af disse symptomer eller alvorlige
bledninger under behandlingen med Inlyta: sort, klistret affering, hoster blod eller blodigt slim
op eller oplever @ndringer i mental tilstand.



Hul i mavesak eller tarm eller fistel-dannelse (unormal rer-lignende passage fra et
hulrum i kroppen til et andet eller til huden). Fortzl legen, hvis du far voldsomme
mavesmerter.

Kraftigt stigning i blodtrykket (hypertensiv krise). Fortel laegen, hvis du har meget for hejt
blodtryk, steerk hovedpine eller kraftige brystsmerter.

Forbigiaende hzevelse af hjernen. Ring straks til laegen, hvis du far symptomer sdsom
hovedpine, forvirring, kramper og synsforstyrrelser, med eller uden for hgjt blodtryk.

Andre bivirkninger ved Inlyta kan vere:

Meget almindelige: forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer

For hejt blodtryk eller blodtryksstigning

Diarré, kvalme, opkastning, mavesmerter, fordegjelsesproblemer, em mund, tunge og svelg,
forstoppelse

Andened, hoste, haeshed

Manglende energi, svaghedsfolelse eller traethed

Nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen (ses i blodpraver)

Redmen og opsvulmning af handflader og fodsaler (hand- og fodsyndrom), hududslat, ter hud
Ledsmerter, smerter i heender eller fadder

Appetitlashed

Protein i urinen (ses i urinprever)

Veagttab

Hovedpine, smagforstyrrelser eller manglende smagssans

Almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 10 personer

Veaskemangel

Nyresvigt

Luft i maven, heemorider, bledende gummer, bladning fra endetarmen, en braendende eller
sviende fornemmelse i munden

Dget aktivitet i skjoldbruskkirtlen (ses i blodprever)

Ondt i halsen eller nasen og irritation i sveelget

Muskelsmerter

Neseblod

Hudklee, hudredme, hartab

Ringen for ererne (tinnitus)

Fald i antal rede blodlegemer (ses i blodprever)

Fald i antal blodplader (der gor at blodet har svaerere ved at starkne) (ses i blodpraver)
Rede blodlegemer i urinen (ses i urinprover)

Zndringer i stoffer/enzymer i blodet. (ses i1 blodprever).

Forhgjet antal rede blodlegemer (ses i blodprever)

Opsvulmet mave, havede ben eller ankler, fremstadende blodarer pa halsen, useedvanlig treethed,
andenad (tegn pa hjertesvigt)

Fistel-dannelse (unormal rer-lignende passage fra et hulrum i kroppen til et andet eller til
huden)

Svimmelhed

Betendelseslignende tilstand i galdeblere

Ikke almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 100 personer

Nedsat antal hvide blodlegemer (ses i blodprever)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

En udvidelse og svaekkelse af en blodarevag eller en rift i en blodérevag (aneurismer og
arterielle dissektioner).



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker at pakningen er edelagt eller viser tegn pa at have
vaeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Inlyta indeholder:

- Aktivt stof: axitinib. Inlyta filmovertrukne tabletter findes i flere styrker.
Inlyta 1 mg: hver tablet indeholder 1 mg axitinib
Inlyta 3 mg: hver tablet indeholder 3 mg axitinib
Inlyta 5 mg: hver tablet indeholder 5 mg axitinib
Inlyta 7 mg: hver tablet indeholder 7 mg axitinib

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, hypromellose 2910 (15 mPa-s), titandioxid (E171), triacetin E1518), red
jernoxid (E172) (se pkt. 2 Inlyta indeholder lactose).

Udseende og pakningsstoerrelser

Inlyta 1 mg filmovertrukne tabletter er rade, ovale, preeget med “Pfizer” pa den ene side og “1 XNB”
pa den anden. Inlyta 1 mg fas i beholdere med 180 tabletter og i blisterpakninger med 14 tabletter.
Hver pakning indeholder 28 tabletter eller 56 tabletter.

Inlyta 3 mg filmovertrukne tabletter er rede, runde, praeget med “Pfizer” pa den ene side og “3 XNB”
pa den anden. Inlyta 3 mg fas i beholdere med 60 tabletter og i blisterpakninger med 14 tabletter. Hver
pakning indeholder 28 tabletter eller 56 tabletter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Inlyta 5 mg filmovertrukne tabletter er rede, trekantede, preeget med “Pfizer” pa den ene side og
“5 XNB” pa den anden. Inlyta 5 mg fas i beholdere med 60 tabletter og i blisterpakninger med 14
tabletter. Hver pakning indeholder 28 tabletter eller 56 tabletter.

Inlyta 7 mg filmovertrukne tabletter er rade, diamantformede, praeget med “Pfizer” pa den ene side og

“7 XNB” pa den anden. Inlyta 7 mg fas i beholdere med 60 tabletter og i blisterpakninger med 14
tabletter. Hver pakning indeholder 28 tabletter eller 56 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Tyskland

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

Pfizer ApS
TIf: 4420 11 00
Denne indlaegsseddel blev senest aendret oktober 2020

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/



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