Indlaegsseddel: Information til patienten

VANFLYTA 17,7 mg filmovertrukne tabletter
VANFLYTA 26,5 mg filmovertrukne tabletter
quizartinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

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

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

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Hvad er VANFLYTA?

VANFLYTA indeholder det aktive stof quizartinib. Det er en type legemiddel mod kreeft, der kaldes
en ’proteinkinaseheemmer’. Laegemidlet anvendes sammen med kemoterapi til behandling af voksne
med akut myeloid leukaemi (AML, en type blodkraft) med en mutation (&endring) i FLT3-genet kaldet
’FLT3-ITD’. Behandling med VANFLYTA kan muligvis fortsettes ogsa efter en
knoglemarvstransplantation, nér patienterne er kommet sig tilstraekkeligt.

Din laege vil pa forhand teste dine kraftceller for endringer i FLT3-genet og kigge efter FLT3-1TD-
mutationer for at sikre, at VANFLYTA er det rigtige til dig.

Sadan virker VANFLYTA

Ved AML danner kroppen store mangder unormale hvide blodlegemer, der ikke modner og bliver til

sunde celler. VANFLYTA virker ved at blokere aktiviteten af proteiner, der kaldes tyrosinkinaser’, i

disse unormale celler. Dette stopper eller senker hastigheden af delingen og den ukontrollerede vaekst
af de unormale celler og hjelper umodne celler med at udvikle sig til normale celler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

. hvis du er allergisk over for quizartinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i VANFLYTA
(angivet i punkt 6). Hvis du tror, du kan veere allergisk, skal du sperge laegen til rads.

o hvis du er fodt med en hjertefejl, der kaldes ’langt QT-syndrom’ (unormal elektrisk aktivitet i
hjertet, der pavirker dets rytme).

o hvis du ammer (se ’Graviditet, amning og frugtbarhed’).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager VANFLYTA:

o hvis du har eller har haft hjerteproblemer, herunder arytmi (unormal hjerterytme),
myokardieinfarkt (hjerteanfald) inden for 6 maneder, kongestivt hjertesvigt (hjertet pumper ikke
kraftigt nok), ukontrolleret angina pectoris (brystsmerter) eller ukontrolleret hypertension (for

hejt blodtryk).

o hvis du har faet at vide, at du har et lavt niveau af kalium eller magnesium i blodet.

o hvis du tager l&egemidler, der kan forleenge QT-intervallet (uregelmaessig hjerterytme, se *Brug
af andre leegemidler sammen med VANFLYTA”).

o hvis du tager sterke CYP3A-h@mmere (se ’Brug af andre l&gemidler sammen med
VANFLYTA’).

. hvis du har eller har haft feber, hoste, brystsmerter, stakandethed, traethed eller smerter ved
vandladning.

Overviagning i lebet af behandlingen med VANFLYTA

Blodprever
Din lege vil tage regelmaessige blodpraver i lobet af behandlingen med VANFLYTA for at

kontrollere dine blodlegemer (hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader) og elektrolytter
(salte, sasom natrium, kalium, magnesium calcium, chlorid og bicarbonat i blodet). Din lege vil
kontrollere dine elektrolytter oftere, hvis du oplever diarré eller opkastning.

Elektrokardiogram

Lagen vil for og under din behandling kontrollere dit hjerte med et elektrokardiogram (EKG) for at
sikre, at dit hjerte slar normalt. Der vil blive taget EKG’er hver uge indledningsvis og mindre hyppigt
derefter, alt efter hvad din lage beslutter. Din laege vil kontrollere dit hjerte hyppigere, hvis du tager
andre leegemidler, der forleenger QT-intervallet (se *Brug af andre leegemidler sammen med
VANFLYTA’).

Infektioner hos patienter i alderen over 65 ar

Aldre patienter har gget risiko for meget alvorlige infektioner sammenlignet med yngre patienter, iser
i den tidlige behandlingsperiode. Hvis du er over 65 ar, vil du blive overvaget teet for forekomst af
alvorlige infektioner, mens behandlingen sattes i gang.

Born og unge

Giv ikke dette leegemiddel til bern eller unge under 18 ar, da der ikke er tilstreekkelig information om
anvendelse til denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med VANFLYTA

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler, herunder handkebslegemidler, vitaminer,
antacider (leegemidler mod halsbrand og mavesyre) og kosttilskud. Dette skyldes, at nogle laegemidler
kan pavirke den méde, VANFLYTA virker pé.



Iseer folgende leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger med VANFLYTA ved at gge niveauet af
dette leegemiddel i blodet:

o visse legemidler, der anvendes til at behandle svampeinfektioner — sasom itraconazol,
posaconazol eller voriconazol,

o visse antibiotika — sdsom clarithromycin eller telithromycin,

o nefazodon, et leegemiddel, der anvendes til at behandle sver depression.

Folgende leegemidler kan reducere virkningen af VANFLYTA:

o visse leegemidler, der anvendes til at behandle tuberkulose — sdsom rifampicin,

o visse leegemidler, der anvendes til at behandle krampeanfald eller epilepsi — sdsom
carbamazepin, primidon, phenobarbital eller phenytoin,

o visse legemidler, der anvendes til at behandle prostatakraeft — sdsom apalutamid og
enzalutamid,

o mitotan — et laegemiddel, der anvendes til at behandle symptomer pa tumorer i binyrerne,

o bosentan — et leegemiddel, der anvendes til at behandle hejt blodtryk i lungerne (pulmonal
arteriel hypertension),

o prikbladet perikon (Hypericum perforatum) — et naturleegemiddel, der anvendes mod angst og

let depression.

Visse laegemidler, der anvendes til at behandle hiv, kan enten @ge risikoen for bivirkninger ved
VANFLYTA (f.eks. ritonavir) eller mindske VANFLYTAs virkning (f.eks. efavirenz eller etravirin).

Lagemidler, der forlenger QT-intervallet

Samtidig administration af VANFLYTA og andre l&gemidler, der forlenger QT-intervallet, kan gge
risikoen for QT-forleengelse yderligere. Eksempler pa laegemidler, der forlenger QT-intervallet,
indbefatter, men er ikke begranset til antifungale azoler, ondansetron, granisetron, azithromycin,
pentamidin, doxycyclin, moxifloxacin, atovaquon, prochlorperazin og tacrolimus.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Du ma ikke tage VANFLYTA under graviditeten. Det skyldes, at det kan skade dit ufedte barn.
Kvinder, som kan blive gravide, skal have foretaget en graviditetstest inden for 7 dage, for de tager
dette legemiddel.

Kvinder skal bruge sikker preevention under behandling med VANFLYTA og i mindst 7 méneder,
efter behandlingen er stoppet. Mand skal bruge sikker pravention under behandling med
VANFLYTA og i mindst 4 maneder, efter behandlingen er stoppet.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager dette leegemiddel.

Amning

Du ma ikke amme under behandlingen med VANFLYTA og i mindst 5 uger efter behandlingens
opher. Det skyldes, at det er ukendt, om VANFLYTA udskilles i din modermelk (se ’Tag ikke
VANFLYTA’).

Hvis du ammer, skal du sperge leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager
dette legemiddel.

Frugtbarhed
VANFLYTA kan muligvis nedsette frugtbarheden hos kvinder og maend. Du ber tale med legen om

dette, for du starter behandlingen.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at VANFLYTA vil pavirke din evne til at fore motorkeretaj eller betjene
maskiner.



3. Sadan skal du tage VANFLYTA

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

Sa meget VANFLYTA skal der tages

Din laege eller apotekspersonalet vil fortelle dig, preecist hvor meget VANFLYTA du skal tage. Du
ma ikke @ndre din dosis eller stoppe med at tage VANFLYTA uden forst at tale med din lege.

Startdosis er normalt 35,4 mg (to 17,7 mg tabletter) én gang dagligt i 2 uger i lebet af hver
kemoterapicyklus. Den maksimale anbefalede dosis er 53 mg én gang dagligt.

Leegen kan til en start ordinere en lavere dosis pa én 17,7 mg tablet én gang dagligt, hvis du tager visse
andre legemidler.

Naér din kemoterapi er fuldfert, kan laegen eventuelt @&ndre din dosis til én 26,5 mg tablet én gang
dagligt i 2 uger og herefter age din dosis til 53 mg (to 26,5 mg tabletter) én gang dagligt fremadrettet
athangig af, hvordan du reagerer pA VANFLYTA.

Din leege kan afbryde behandlingen midlertidigt eller endre din dosis baseret pa blodprever,
bivirkninger eller andre legemidler, du eventuelt tager.

Din leege vil afbryde din behandling, hvis du skal have en stamcelletransplantation. Laegen vil fortelle
dig, hvornar du skal stoppe med at tage dit leegemiddel, og hvornér du igen kan begynde at tage det.

Sadan tages dette lzegemiddel

o Tag VANFLYTA via munden - enten sammen med eller uden mad.

o Tag VANFLYTA pa ca. det samme tidspunkt hver dag. Det vil hjelpe dig med huske at tage dit
leegemiddel.

o Hvis du kaster op, efter du har taget laegemidlet, ma du ikke tage flere tabletter for din naste

planlagte dosis.
Sa leenge skal du tage VANFLYTA

Fortsaet med at tage VANFLYTA, sé leenge leegen siger, du skal. Laegen vil overvage din tilstand
regelmaessigt for at kontrollere, at behandlingen fortsetter med at virke.

Hvis du har spergsmal om, hvor leenge du skal tage VANFLYTA, skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet.

Hyvis du har taget for meget VANFLYTA

Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, eller hvis en anden ved et uheld har taget dit
leegemiddel, skal du straks kontakte leegen eller tage pa hospitalet og medbringe denne indleegsseddel.
Det kan vere nedvendigt med medicinsk behandling.

Hyvis du har glemt at tage VANFLYTA

Hvis du har glemt at tage VANFLYTA, skal du tage det s& hurtigt som muligt den samme dag. Tag
din naeste dosis til sedvanlig tid naeste dag.

Du ma ikke tage en ekstra dosis (to doser samme dag) som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage VANFLYTA

Hvis du stopper behandlingen med VANFLYTA, kan din tilstand forverres. Du mé ikke holde op med
at tage leegemidlet, medmindre leegen siger, du skal gere det.

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

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

Fortael det straks til lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemaerker en eller flere af

folgende bivirkninger:

o du foler dig svimmel, omtaget eller har det, som om du skal besvime. Dette kan vaere tegn pa et
hjerteproblem, der kaldes *forleenget QT-interval’ (unormal elektrisk aktivitet i hjertet, der
pavirker dets rytme).

. har feber, hoste, brystsmerter, stakandethed.er traet eller har smerter ved vandladning. Dette kan
vaere tegn pa en infektion eller febril neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer med feber).

Meget almindelige bivirkninger

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

o Stigning i alaninaminotransferase (unormale leverenzymresultater)
Trombocytopeni (lave niveauer af blodplader)

Anzmi (lave niveauer af rede blodlegemer)

Neutropeni (lave niveauer af neutrofiler, en type hvide blodlegemer)
Diarré

Kvalme

Mavesmerter

Hovedpine

Opkastning

Odem (havelse af ansigt, arme og ben)

Infektioner i de evre luftveje (infektioner i nase og hals)

Nedsat appetit

Epistaksis (kraftige naesebladninger)

Svampeinfektioner

Herpesinfektioner

Dyspepsi (fordgjelsesbesvar)

Bakterizemi (bakterier i blodet)

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Pancytopeni (lave niveauer af alle typer blodlegemer)

Ikke almindelige bivirkninger

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

. Hjertestop

o Ventrikelflimmer (farlige, uregelmaessige og ukoordinerede sammentrakninger i hjertets nedre
kamre)



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker, at pakningen er beskadiget, eller hvis der er tegn pa, at
nogen har forsggt at dbne den.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
VANFLYTA indeholder:

. Aktivt stof: quizartinib
VANFLYTA 17,7 mg: Hver filmovertrukket tablet indeholder 17,7 mg quizartinib (som
dihydrochlorid).
VANFLYTA 26,5 mg: Hver filmovertrukket tablet indeholder 26,5 mg quizartinib (som
dihydrochlorid).

o @vrige indholdsstoffer:
VANFLYTA 17,7 mg:
Tabletkerne: Hydroxypropylbetadex, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat
Filmovertraek: Hypromellose, talcum, triacetin, titandioxid
VANFLYTA 26,5 mg:
Tabletkerne: Hydroxypropylbetadex, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat
Filmovertrak: Hypromellose, talcum, triacetin, titandioxid, gul jernoxid

Udseende og pakningsstorrelser

VANFLYTA 17,7 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er hvide, runde og preeget med *"DSC 511° pa
den ene side. Fas i @sker, der indeholder 14 x 1 eller 28 x 1 filmovertrukne tabletter i perforerede
enhedsdosisblistere af aluminium/aluminium.

VANFLYTA 26,5 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er gule, runde og praeget med "DSC 512’ pa
den ene side. Fas 1 asker, der indeholder 14 x 1, 28 x 1 eller 56 x 1 filmovertrukne tabletter i

perforerede enhedsdosisblistere af aluminium/aluminium.
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Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Miinchen

Tyskland

Fremstiller

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Bbbarapus
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Temn.: +49-(0) 89 7808 0

Ceska republika
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf.: +45 (0) 33 68 19 99

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Eesti
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

EArada
Daiichi Sankyo Greece Single Member S.A
TnA: +30 2104448037

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60

Hrvatska
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Lietuva
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tel/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel.: +49-(0) 89 7808 0

Malta
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Nederland
Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 20 4 07 20 72

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +47 (0) 21 09 38 29

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43-(0) 1 4858642 0

Polska
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel.: +49-(0) 89 7808 0

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

Romainia
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0



Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000

Island
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Simi: +354 5357000

Italia
Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551

Kvmpog
Daiichi Sankyo Europe GmbH
TnA: +49-(0) 89 7808 0

Latvija
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 12/2024

Andre informationskilder

Slovenija
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Slovenska republika
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Suomi/Finland
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Puh/Tel: +358 (0) 9 3540 7081

Sverige
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +46 (0) 40 699 2524

United Kingdom (Northern Ireland)
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme

og om, hvordan de behandles.


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

