Indlegsseddel: Information til brugeren

Lorviqua 25 mg filmovertrukne tabletter
Lorviqua 100 mg filmovertrukne tabletter
lorlatinib

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

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

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Lorviqua indeholder det aktive stof lorlatinib, et laegemiddel, der anvendes til behandling af voksne
med en form for fremskreden lungekreeft, som kaldes ikke-smaécellet lungekraeft (NSCLC).
Lorviqua tilherer en gruppe legemidler, som h&mmer et enzym ved navn anaplastisk-tyrosinkinase
(ALK). Lorviqua gives kun til patienter, der har en @ndring i genet for ALK. Se Sddan virker
Lorviqua nedenfor.

Anvendelse

Lorviqua anvendes til behandling af voksne med en type lungekraeft, der kaldes ikke-smacellet

lungekraeft (NSCLC). Det anvendes, hvis din lungekraeft:

- er ALK-positiv — dvs. der er en fejl i et gen i dine kreeftceller, idet genet danner et enzym ved
navn ALK (anaplastisk lymfomkinase), se Sddan virker Lorviqua nedenfor, og

- er fremskreden.

Du kan fa ordineret Lorviqua,

- hvis du ikke tidligere er blevet behandlet med en ALK-ha&mmer, eller

- hvis du tidligere er blevet behandlet med et laegemiddel kaldet alectinib eller ceritinib, som er
ALK-ha&mmere, eller

- hvis du tidligere er blevet behandlet med crizotinib efterfulgt af en anden ALK-ha&mmer.

Sadan virker Lorviqua

Lorviqua heemmer et enzym kaldet tyrosinkinase og medforer, at kraeftcellerne der hos patienter med
@ndringer i ALK-genet. Lorviqua gives kun til patienter, hvis sygdom skyldes en @ndring i genet for
ALK-tyrosinkinase.

Hvis du har spergsmal til, hvordan Lorviqua virker, eller hvorfor dette leegemiddel er ordineret til dig,
skal du sperge din lege.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Lorviqua

Tag ikke Lorviqua

hvis du er allergisk over for lorlatinib eller et af de ovrige indholdsstoffer i Lorviqua (angivet i
afsnit 6)
hvis du tager en af disse l&egemidler:
¢ rifampicin (anvendes til at behandle tuberkulose)
carbamazepin, phenytoin (anvendes til at behandle epilepsi)
enzalutamid (anvendes til at behandle prostatakreeft)
mitotan (anvendes til at behandle kreeft i binyrerne)
leegemiddel, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum, et
naturleegemiddel)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager Lorviqua:

hvis du har et hgjt niveau af kolesterol eller triglycerider i blodet;

hvis du har et hgjt niveau af enzymer kendt som amylase eller lipase i blodet, eller en lidelse som
kronisk betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), der kan gge niveauet af disse enzymer;

hvis du har problemer med hjertet, herunder hjertesvigt, langsom hjertefrekvens, eller hvis et
elektrokardiogram (EKG) har vist, at dit hjertes elektriske aktivitet ikke er normalt, og viser et
forlenget PR-interval eller AV-blok;

hvis du har hoste, brystsmerter, stakdndethed eller en forvaerring af andedraetssymptomer, eller
hvis du nogensinde har haft en lungelidelse kaldet pneumonitis;

hvis du har hejt blodtryk;

hvis du har hejt blodsukkerniveau.

Er du i tvivl, sé sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Lorviqua.

Fortael det straks til leegen, hvis du udvikler:

hjerteproblemer. Fortal straks l&egen om @ndringer i dine hjerteslag (hurtige eller langsomme),
omtégethed, besvimelse, svimmelhed eller stakandethed. Disse symptomer kan vare tegn pa
hjerteproblemer. Din leege kan undersege, om der er problemer med dit hjerte under behandlingen
med Lorviqua. Hvis resultaterne er unormale, kan din leege beslutte sig for at nedsette dosen af
Lorviqua eller standse behandlingen.

taleproblemer, vanskeligt ved at tale, herunder snavlet eller langsom tale. Din laege kan undersege
det yderligere og kan beslutte sig for at nedsatte dosen af Lorviqua eller standse behandlingen.
@ndringer i din mentale tilstand, problemer med humer eller hukommelse, f.eks. @ndring i dit
humer (herunder depression, eufori og humersvingninger), irritabilitet, aggression, ophidselse,
angst eller en endring i din personlighed og episoder med forvirring eller manglende
realitetssans, sdsom at tro, se eller hore ting, som ikke er virkelige. Din leege kan undersoge det
yderligere og kan beslutte sig for at nedsette dosen af Lorviqua eller standse behandlingen.
smerter i ryggen eller maven, gulfarvning af huden og gjne (gulsot), kvalme eller opkastninger.
Disse symptomer kan vare tegn pa kronisk betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Din laege
kan undersgge det yderligere og kan beslutte sig for at nedsatte dosen af Lorviqua.

hoste, brystsmerter eller en forvaerring af eksisterende dndedraetssymptomer. Din leege kan
undersegge det yderligere og behandle dig med andre laegemidler, sdsom antibiotika og steroider.
Din lage kan beslutte sig for at nedsatte dosis af Lorviqua eller standse behandlingen.
hovedpine, svimmelhed, sloret syn, brystsmerter eller stakdndethed. Disse symptomer kan vare
tegn pa hejt blodtryk. Din laege kan undersoge det yderligere og behandle dig med et laegemiddel
for at kontrollere dit blodtryk. Din laege kan beslutte sig for at nedsatte dosen af Lorviqua eller
standse behandlingen.

kraftig terstfornemmelse, hyppigere vandladningstrang end normalt, kraftig sultfornemmelse,
kvalme, svaghed, traethed eller forvirring. Disse symptomer kan vere tegn pa heojt
blodsukkerniveau. Din leege kan undersgge det yderligere og behandle dig med et leegemiddel for
at kontrollere dit blodsukkerniveau. Din leege kan beslutte sig for at nedsette dosen af Lorviqua
eller standse behandlingen.



Din laege kan foretage yderligere vurderinger og kan beslutte sig for at nedsette dosen af Lorviqua

eller standse behandlingen, hvis du:

- udvikler leverproblemer. Fortael det straks til leegen, hvis du feler dig mere traet end normalt, din
hud og det hvide i dine gjne bliver gult, din urin bliver merk eller brun (tefarvet), du har kvalme,
opkastninger eller nedsat appetit, du har smerter i hejre side af maven, du har klee, eller hvis du
nemmere far bld marker end normalt. Din lege kan tage blodpraver for at undersege din
leverfunktion.

- har problemer med nyrerne.

Se Bivirkninger i afsnit 4 for at fa yderligere oplysninger.

Born og unge
Dette leegemiddel er kun beregnet til voksne og mé ikke gives til bern og unge.

Prover og kontrolundersegelser

Du far taget blodprever, for du starter behandlingen og i lebet af din behandling. Praverne tages for at
undersgge indholdet af kolesterol, triglycerider og enzymerne amylase eller lipase i dit blod, fer du
starter behandlingen med Lorviqua, og regelmaessigt i lebet af behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lorviqua

Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for
nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette gaelder ogsa
naturlegemidler og leegemidler, som ikke er kabt pé recept. Det er fordi, Lorviqua kan pavirke den
made, andre laegemidler virker p4. Nogle leegemidler kan desuden pavirke méden, Lorviqua virker pa.

Du maé ikke tage Lorviqua med visse l&egemidler. Disse er angivet under Tag ikke Lorviqua i
begyndelsen af afsnit 2.

Du skal iser fortelle det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager et eller flere af

de folgende leegemidler:

- boceprevir, der anvendes til behandling af hepatitis C.

- bupropion, der anvendes til behandling af depression eller til rygeafvenning.

- dihydroergotamin, ergotamin, der anvendes til behandling af migraenehovedpine.

- efavirenz, cobicistat, ritonavir, paritaprevir i kombination med ritonavir og ombitasvir og/eller
dasabuvir, og ritonavir i kombination med enten elvitegravir, indinavir, lopinavir eller tipranavir,
der anvendes til behandling af aids/hiv.

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol, der anvendes til behandling af
svampeinfektioner. Ogsa troleandomycin, der anvendes til behandling af visse typer
bakterieinfektioner.

- quinidin, der anvendes til behandling af uregelmaessige hjerteslag og andre hjerteproblemer.

- pimozid, der anvendes til behandling af psykiske problemer.

- alfentanil og fentanyl, der anvendes til behandling af sveere smerter.

- ciclosporin, sirolimus og tacrolimus, der anvendes ved organtransplantation for at forhindre
organafstedning.

Brug af Lorviqua sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice eller spise grapefrugt, mens du er i behandling med Lorviqua, da de
kan e&endre mengden af Lorviqua i kroppen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

- Pravention — information til kvinder
Du mé ikke blive gravid, mens du tager dette leegemiddel. Hvis du er i stand til at fa bern, skal du
anvende en meget sikker form for praevention (for eksempel dobbeltbarriere-pravention, sdsom
kondom og pessar), mens du er i behandling og i mindst 5 uger efter behandlingens afslutning.
Lorlatinib kan nedsatte virkningen af hormonel praevention (f.eks. p-piller). Hormonel preevention
anses derfor ikke for at vere tilstraekkeligt effektiv. Hvis det ikke er muligt at undgé hormonel



pravention, skal der ogsa bruges kondom samtidigt. Tal med leegen om de rette
praeventionsmetoder for dig og din partner.

- Pravention — information til mend
Du maé ikke gare en kvinde gravid under behandling med Lorviqua, da dette laegemiddel kan skade
barnet. Hvis der er mulighed for, at du kan gere en kvinde gravid, mens du tager dette laegemiddel,
skal du anvende et kondom under behandlingen, og i mindst 14 uger efter behandlingens
afslutning. Tal med laegen om de rette preeventionsmetoder for dig og din partner.

- Graviditet
e Du ma ikke tage Lorviqua, hvis du er gravid. Det er fordi, det kan skade dit barn.
e Huvis din mandlige partner bliver behandlet med Lorviqua, skal han anvende kondom, som
prevention under behandlingen og i mindst 14 uger efter afsluttet behandling.
e Huvis du bliver gravid, mens du tager leegemidlet eller i lobet af 5 uger efter, at du har taget
den sidste dosis, skal du straks fortelle det til legen.

- Amning
Du ma ikke amme, mens du tager dette legemiddel og i 7 dage efter den sidste dosis. Det er fordi,
man ikke ved, om Lorviqua kan udskilles i brystmalk og derved skade dit barn.

- Frugtbarhed
Lorviqua kan muligvis pavirke mands frugtbarhed. Tal med laegen om frugtbarhed, for du tager
Lorviqua.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du skal passe sarligt pd, nér du forer motorkeretej og betjener maskiner, nér du tager Lorviqua pa
grund af indvirkningen pa din mentale tilstand.

Lorviqua indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Lorviqua indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 25 mg eller 100 mg tablet, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Lorviqua

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i

tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

- Den anbefalede dosis er en tablet med 100 mg, der sluges, en gang dagligt.

- Tag dosen pa omkring samme tidspunkt hver dag.

- Du kan tage tabletterne med mad eller mellem maltiderne, men undga altid grapefrugt og
grapefrugtjuice.

- Slug tabletterne hele. De ma ikke knuses, tygges eller oplases.

- Din leege kan eventuelt nedsatte din dosis, standse behandlingen i en kort periode eller standse
behandlingen helt, hvis du ikke har det godt.

Hyvis du kaster op efter at have taget Lorviqua
Hvis du kaster op, efter at du har taget din dosis Lorviqua, ma du ikke tage en ekstra dosis. Du skal
blot tage den neeste dosis pé det seedvanlige tidspunkt.

Hyvis du har taget for meget Lorviqua
Hvis du ved et uheld tager for mange tabletter, skal du straks forteelle det til leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken. Det kan vere nedvendigt, at du far medicinsk hjalp.



Hyvis du har glemt at tage Lorviqua

Det, du skal gere, hvis du glemmer at tage en tablet, athanger af, hvor lang tid der er til din neeste

dosis.

- Hvis der er 4 timer eller mere til din neeste dosis, skal du tage den manglende tablet sa snart, du
kommer i tanker om det. Tag sa den neste tablet ved det seedvanlige tidspunkt.

- Hvis din naste dosis er om mindre end 4 timer, skal du springe den manglende tablet over. Tag sa
den naste tablet ved det seedvanlige tidspunkt.

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

Hvis du holder op med at tage Lorviqua

Det er vigtigt at tage Lorviqua hver dag, sé leenge din leege beder dig om det. Hvis du ikke kan tage
leegemidlet, som din leege har ordineret, eller du feler, at du ikke leengere har brug for den, skal du
straks tale med laegen.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan blive alvorlige.

Fortzel det straks til l2egen, hvis du opdager en af de felgende bivirkninger (se ogsé afsnit 2 Det

skal du vide, for du begynder at tage Lorviqua). Din laege kan nedsette din dosis, standse

behandlingen i en kort periode eller standse behandlingen helt ved:

- hoste, stakdndethed, brystsmerter eller en forverring af vejrtraekningsproblemer

- langsom puls (50 slag pr. minut eller mindre), treethedsfornemmelse, svimmelhed, svaghed eller
ved tab af bevidsthed

- mavesmerter, rygsmerter, kvalme, opkastninger, klee eller gulfarvning af hud og gjne

- endringer i mental tilstand, @ndringer i opfattelsesevnen, herunder forvirring, hukommelsestab,
nedsat koncentrationsevne, &ndringer i humer, herunder irritabilitet og humersvingninger,
@ndringer 1 tale, herunder talebesver, sdsom snevlet eller langsom tale, eller manglende
realitetssans, sdsom at tro, se eller here ting, som ikke er virkelige.

Andre bivirkninger med Lorviqua kan omfatte:

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

- stigning i1 indholdet af kolesterol og triglycerider (fedt i dit blod, det vil kunne ses 1 blodprever)

- havelse af lemmer eller hud

- problemer med dine gjne, sdsom besvar med at se med et eller begge @jne, dobbeltsyn eller
opfattelse af lysglimt

- problemer med nerverne i arme og ben, sdsom smerter, folelsesloshed, useedvanlig sviende
fornemmelse eller prikken, gangvanskeligheder eller sveert ved at udfere seedvanlige dagligdags
aktiviteter sdsom at skrive

- foregelse af enzymerne lipase og/eller amylase i blodet, det vil kunne ses i blodprever

- lavt antal rede blodceller (anami), det vil kunne ses i blodprever

- diarré

- forstoppelse

- smerter i leddene

- vagtegning

- hovedpine

- udslat

- muskelsmerter

- forhgjet blodtryk



Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- forhgjet blodsukkerniveau
- for meget protein i urinen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen 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.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nvnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Tag ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at pakningen er beskadiget eller viser tegn pé at have vaeret
abnet.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lorviqua indeholder:

- Aktivt stof: lorlatinib.
Lorviqua 25 mg: hver filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 25 mg lorlatinib.
Lorviqua 100 mg: hver filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 100 mg lorlatinib.

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosfat, natriumstivelsesglycolat,
magnesiumstearat.
Filmovertreek: Hypromellose, lactosemonohdyrat, macrogol, triacetin, titandioxid (E171), sort
jernoxid (E172) samt red jernoxid (E172).

Se Lorviqua indeholder lactose og Lorviqua indeholder natrium i afsnit 2.

Udseende og pakningssterrelser

Lorviqua 25 mg leveres som runde, svagt lyserade filmovertrukne tabletter med “Pfizer” praeget pa
den ene side og 725 og "LLN” pa den anden side.

Lorviqua 25 mg leveres i blistere med 10 tabletter, som fés i pakker med 90 tabletter (9 blisterkort).

Lorviqua 100 mg leveres som ovale, merkt lyserede filmovertrukne tabletter med “’Pfizer” praeget pa
den ene side og "LLN 100” pa den anden side.
Lorviqua 100 mg leveres i blistere med 10 tabletter, som fas i pakker med 30 tabletter (3 blisterkort).
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Tyskland

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



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