Indlegsseddel: Information til brugeren

Rapamune 0,5 mg overtrukne tabletter
Rapamune 1 mg overtrukne tabletter
Rapamune 2 mg overtrukne tabletter

sirolimus

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan {4 brug for at leese den igen

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De fér bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Rapamune indeholder det aktive stof sirolimus, som herer til en gruppe leegemidler, der kaldes
immunhaemmere. Laegemidlet hjelper med at kontrollere kroppens immunsystem efter en
nyretransplantation.

Rapamune anvendes til voksne patienter for at forhindre, at kroppen afsteder en transplanteret nyre, og
anvendes normalt sammen med andre immunha&mmende laegemidler, der kaldes kortikosteroider, og i
starten (de forste 2-3 maneder) med ciclosporin.

Rapamune anvendes ogsa til behandling af patienter med sporadisk lymphangioleiomyomatosis (S-
LAM) med moderat lungesygdom eller faldende lungefunktion. S-LAM er en sjelden progressiv
lungesygdom, der hovedsageligt rammer kvinder i den fodedygtige alder. Det mest almindelige
symptom i forbindelse med S-LAM er &ndengd.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Rapamune

Tag ikke Rapamune

hvis De er allergisk over for sirolimus eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for De tager Rapamune


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis De har nogen form for leverproblemer eller har haft en sygdom, der kan have pavirket
leveren, skal De oplyse Deres laeege herom, idet dette kan have indflydelse pa den dosis af
Rapamune, som De skal have. Det kan ogsa betyde, at De skal have taget ekstra blodprever.

- Rapamune kan, som al anden immunha@&mmende medicin, nedszatte kroppens evne til at
bekaempe infektioner og kan ege risikoen for kreeft i lymfevav og hud.

- Hvis Deres body mass index (BMI) er hgjere end 30 kg/m?, kan De have oget risiko for unormal
sérheling.

- Hvis det vurderes, at De har en stor risiko for afstgdning, f.eks. hvis et tidligere nyretransplantat
er blevet afstodt.

Deres lege vil tage prover for at male niveauet af Rapamune i Deres blod. Deres leege vil ogsé tage
prever for at male nyrefunktionen, indholdet af fedt (kolesterol og/eller triglycerider) i Deres blod og
muligvis leverfunktionen under behandlingen med Rapamune.

Udszeettelse for sollys og UV-straler ber begrenses ved at deekke huden med tgj og bruge solcreme
med hgj beskyttelsesfaktor pa grund af den egede risiko for hudkreft.

Born og unge

Der er begrenset erfaring med brug af Rapamune til bern og unge under 18 &r. Brug af Rapamune til
denne aldersgruppe frarades.

Brug af anden medicin sammen med Rapamune
Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Noget medicin kan gribe forstyrrende ind i den made, som Rapamune virker pa, og derfor kan det
vaere nedvendigt at justere dosis af Rapamune. De bedes is@r informere leegen eller apotekspersonalet,
hvis De tager noget af felgende:

- al anden immunhammende medicin

- antibiotika eller antisvampemedicin, der anvendes til behandling af infektioner, f.eks.
clarithromycin, erythromycin, telithromycin, troleandomycin, rifabutin, clotrimazol, fluconazol,
itraconazol. Det frarddes at tage Rapamune samtidig med rifampicin, ketoconazol og
voriconazol

- al medicin mod forhgjet blodtryk eller medicin for hjerteproblemer herunder nicardipin,
verapamil og diltiazem

- medicin mod epilepsi herunder carbamazepin, phenobarbital, phenytoin
medicin til behandling af maveséar eller andre mave-tarmsygdomme, som f.eks. cisaprid,
cimetidin, metoclopramid
bromocriptin (til behandling af Parkinsons sygdom og forskellige hormonale sygdomme),
danazol (til behandling af gynakologiske sygdomme) eller protease-heemmere (f.eks. mod hiv
og hepatitis C, f.eks. ritonavir, indinavir, boceprevir og telaprevir).

- perikon (Hypericum perforatum).

- letermovir (et antiviralt legemiddel, der anvendes til at forebygge sygdom forarsaget af
cytomegalovirus)

- cannabidiol (anvendes bl.a. til behandling af krampeanfald).

Brug af levende vacciner ber undgés under behandling med Rapamune. Fortal Deres lege, at De far
Rapamune, for De bliver vaccineret.

Brugen af Rapamune kan medfere forhgjede niveauer af kolesterol og triglycerid (fedt) i blodet,
hvilket kan kreeve behandling. Leegemidler kendt som “’statiner” og "fibrater” til behandling af forhgjet
kolesterol og triglycerid er blevet forbundet med en gget risiko for muskelnedbrydning (rabdomyo-
lyse). Fortal det til Deres leege, hvis De tager leegemidler, der bruges til at saenke fedtindholdet i Deres
blod.



Samtidig brug af Rapamune og ACE-heemmere (medicin, som bruges til at s&nke blodtrykket) kan
forarsage overfolsomhedsreaktioner. Fortael Deres lage, hvis De tager denne type medicin.

Brug af Rapamune sammen med mad og drikke
Rapamune bor tages konsekvent enten med eller uden mad. Hvis De foretraekker at tage Rapamune
sammen med mad, skal De altid tage det med mad. Hvis De foretreekker at tage Rapamune uden mad,

skal De altid tage det uden mad. Mad kan pavirke mengden af medicin, der nér ud i blodbanen, og ved
at tage Deres medicin pa en konsekvent made bliver niveauet af Rapamune i blodet mere stabilt.

De ma ikke tage Rapamune sammen med grapefrugtjuice.

Graviditet, amning og frugtbarhed

De ma ikke tage Rapamune under graviditet, medmindre det er klart ngdvendigt. De skal anvende
effektiv preevention under behandlingen med Rapamune og i 12 uger efter, at behandlingen er stoppet.
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal

De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette laegemiddel.

Man ved ikke, om Rapamune gér over i mealken. Patienter, som tager Rapamune, skal stoppe med at
amme.

Nedsat antal sedceller er set i forbindelse med brugen af Rapamune, men sadvanligvis bliver det
normalt igen, efter behandlingen er stoppet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Selv om behandling med Rapamune ikke forventes at pavirke evnen til at kere bil, skal De tale med
leegen, hvis De er bekymret for dette.

Rapamune indeholder lactose og saccharose

Rapamune indeholder 86,4 mg lactose og op til 215,8 mg saccharose. Kontakt laegen, for De tager
dette legemiddel, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Rapamune

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Laegen beslutter, praecis hvilken dosis Rapamune De skal tage, og hvor ofte medicinen skal tages.
Lagens instrukser skal folges ngje, og De ma aldrig selv endre dosis.

Rapamune er udelukkende til indtagelse gennem munden. De ma ikke knuse, tygge eller dele tabletter-
ne. Fortel det til legen, hvis De har besvaer med at tage tabletten.

De ma ikke tage flere 0,5 mg tabletter i stedet for 1 mg og 2 mg tabletterne, da de forskellige
tabletstyrker ikke direkte kan erstatte hinanden.

Rapamune skal tages konsekvent enten med eller uden mad.

Nyretransplantation

Deres leege vil normalt give en indledende dosis pa 6 mg sa hurtigt som muligt efter nyretransplanta-
tionen. Derefter skal De tage 2 mg Rapamune hver dag, indtil Deres laege angiver noget andet. Den
dosis, De skal have, athaenger af Rapamune-niveauet i Deres blod. Deres laege vil tage en blodprave
for at male koncentrationen af Rapamune.




Hvis De ogsa tager ciclosporin, skal der gé ca. 4 timer mellem, at De tager de to laegemidler.

Det anbefales, at Rapamune i starten bruges i kombination med ciclosporin og kortikosteroider. Efter
3 maneder kan Deres leege stoppe behandlingen med enten Rapamune eller ciclosporin, da det ikke
kan anbefales at tage begge slags medicin udover denne periode.

Sporadisk lymphangioleiomyomatosis (S-LAM)

Deres laege vil give Dem 2 mg Rapamune hver dag, indtil andet angives af leegen. Deres dosis vil blive
justeret athaengigt af niveauet af Rapamune i Deres blod. Deres laege skal tage blodprever for at méle
koncentrationerne af Rapamune.

Hvis De har taget for meget Rapamune

Hvis De har taget mere medicin, end De har faet besked pa, skal De kontakte en leege eller henvende
Dem pa skadestuen pa det neermeste hospital. Tag altid den markede blisterpakning med, ogsa selv
om den er tom.

Hyvis De har glemt at tage Rapamune

Hvis De glemmer at tage Rapamune, skal De tage medicinen, sa snart De kommer i tanke om det, men
ikke hvis De skal have Deres neste dosis ciclosporin inden for 4 timer. Herefter skal De fortsaette med
at tage medicinen som normalt. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Tag altid Rapamune og ciclosporin med ca. 4 timers mellemrum. Hvis De glemmer en dosis
Rapamune fuldsteendigt, skal De fortelle det til Deres lege.

Hyvis De holder op med at tage Rapamune

Hold ikke op med at tage medicinen, medmindre laegen giver Dem besked pa det, da De risikerer at
transplantatet afstades.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Allergiske reaktioner

De skal omgaende kontakte Deres laege, hvis De far symptomer som f.eks. havelse af ansigt, tunge
og/eller bagerste del af munden (svalget) og/eller &ndedreaetsbesver (angiogdem), eller hvis huden
skaller af (eksfoliativ dermatitis). Det kan veere symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion.

Nyreskade med lavt antal blodceller (trombocytopenisk purpura/hzemolytisk urzemisk syndrom)

Hvis Rapamune tages sammen med medicin, som kaldes calcineurinh&mmere (ciclosporin eller
tacrolimus), kan det muligvis ege risikoen for nyreskade med et lavt antal blodplader og rede
blodlegemer, med eller uden udslat (trombocytopenisk purpura/hemolytisk uremisk syndrom). Hvis
De far symptomer som f.eks. bla marker eller udslat, eendringer i urinen, endringer i opforsel eller
andet, som er alvorligt, useedvanligt eller langvarigt, skal De kontakte laegen.

Infektioner
Rapamune nedsetter kroppens egne forsvarsmekanismer. Som en folge deraf vil Deres krop ikke

kunne bekaempe infektioner sa godt som normalt. Hvis De tager Rapamune, kan De derfor fa flere
infektioner end normalt, som f.eks infektioner i huden, munden, mave-tarmsystemet, lungerne og



urinvejene (se liste nedenfor). De skal kontakte Deres laege, hvis De far symptomer, som er alvorlige,
usadvanlige eller langvarige.

Hyppigheden af bivirkninger
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- vaeskeansamling omkring nyren

- havelser i kroppen, herunder haeevede hander og fadder

- smerte

- feber

- hovedpine

- forhgjet blodtryk

- mavesmerter, diarré, forstoppelse, kvalme

- lavt antal rede blodlegemer, lavt antal blodplader

- oget fedt 1 blodet (kolesterol og/eller triglycerid), forhgjet blodsukker, lavt kaliumindhold 1
blodet, lavt fosforindhold i blodet, forhejet laktatdehydrogenase i blodet, forhgjet kreatinin i
blodet

- ledsmerte

- akne

- urinvejsinfektion

- lungebetendelse og andre bakterie-, virus- og svampeinfektioner

- nedsat antal hvide blodlegemer (bekamper infektion)

- sukkersyge

- unormale analyser for leverfunktionen, forhgjede ASAT- og/eller ALAT-leverenzymer

- udslat

- forhgjet protein i urinen

- menstruationsforstyrrelser (herunder udebleven, sjelden eller voldsom menstruation)

- langsom heling (dette kan omfatte losning af lagene i operationssaret eller stinglinjen)

- hurtig puls (hjerterytme)

- en generel tendens til vaeskeansamlinger i forskellige vaev.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- infektioner (herunder livstruende infektioner)

- blodpropper i benene

- blodpropper i lungen

- sér i munden

- vaskeansamling i maven

- nyreskade med lavt antal blodplader og lavt antal rede blodlegemer, med eller uden udsleet
(heemolytisk ureemisk syndrom)

- lave niveauer af en type hvide blodlegemer, som kaldes neutrofile celler

- knoglesvaekkelse

- betendelse, som kan fore til beskadigelse af lungen eller vaeske omkring lungerne

- nasebledning

- hudkreeft

- nyreinfektion

- cyster (vaeskefyldte blerer) pa eggestokkene

- vaeskeansamling i hjertesaekken, som i visse tilfaelde kan nedsette hjertets evne til at pumpe blod

- betaendelse i bugspytkirtlen

- allergiske reaktioner

- helvedesild

- cytomegalo-virusinfektion.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):



- kreeft i lymfeveev (lymfom/lymfoproliferativ sygdom efter transplantation), en kombination af
faldende antal rede og hvide blodlegemer og blodplader

- bledning fra lungen

- protein i urinen, lejlighedsvis alvorligt og forbundet med bivirkninger som f.eks. oppustning

- ardannelse i1 nyren, hvilket kan forringe nyrefunktionen

- ophobning af lymfevaske pa grund af nedsat lymfedraenage

- lavt antal blodplader, med eller uden udslat (trombocytopenisk purpura)

- alvorlige allergiske reaktioner, som kan fa huden til at skalle af

- tuberkulose

- Epstein-Barr virusinfektion

- diarré pé grund af infektion med Clostridium difficile

- alvorlig leverskade.

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- proteinopbygning i luftseekkene i lungerne, som kan péavirke vejrtreekningen
- alvorlige allergiske reaktioner, som kan pévirke blodkarrene (se ovenfor om allergiske
reaktioner).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

- posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES), en alvorlig nervesygdom med felgende
symptomer: hovedpine, kvalme, opkastning, forvirring, krampeanfald og synstab. Hvis De far to
eller flere af disse symptomer samtidigt, skal De kontakte Deres lege.

S-LAM patienter oplevede samme bivirkninger som nyretransplanterede patienter derudover vagttab,
hvilket forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege eller apoteket. Dette gelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet og pakningen efter “EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at beskytte mod lys

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Rapamune indeholder:

Aktivt stof: sirolimus.

Hver Rapamune 0,5 mg overtrukken tablet indeholder 0,5 mg sirolimus.
Hver Rapamune 1 mg overtrukken tablet indeholder 1 mg sirolimus.
Hver Rapamune 2 mg overtrukken tablet indeholder 2 mg sirolimus.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkernen: lactosemonohydrat, macrogol, magnesiumstearat, talcum.

Tabletovertraek: macrogol, glycerolmono-oleat, shellac, calciumsulfat; mikrokrystallinsk cellulose,
saccharose, titandioxid, poloxamer 188, a-tocopherol, povidon, carnaubavoks og praegeblak (shellac,
red jernoxid, propylenglycol [E1520], koncentreret ammoniakoplesning, simeticon). Tabletterne pa
0,5 mg og 2 mg indeholder ogsé gul jernoxid (E172) og brun jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Rapamune 0,5 mg leveres som beige, trekantede, overtrukne tabletter maerket "RAPAMUNE 0.5 mg”
pa den ene side.

Rapamune 1 mg leveres som hvide, trekantede, overtrukne tabletter meerket "RAPAMUNE 1 mg” pé
den ene side.

Rapamune 2 mg leveres som gul-beige, trekantede, overtrukne tabletter maerket "RAPAMUNE 2 mg’
pa den ene side.

)

Tabletterne leveres i blisterpakninger med 30 og 100 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Fremstiller:

Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Boulevard de la Plaine 17 Mosswaldallee 1

1050 Bruxelles 79108 Freiburg im Breisgau

Belgien Tyskland

Hvis De ansker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markdsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest &endret i januar 2025.

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pé Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/



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