Indleegsseddel: Information til patienten

Alunbrig 30 mg filmovertrukne tabletter

Alunbrig 90 mg filmovertrukne tabletter

Alunbrig 180 mg filmovertrukne tabletter
brigatinib

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, 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 veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alunbrig
Sadan skal du tage Alunbrig

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Alunbrig indeholder det aktive stof brigatinib, som er type kraeftmedicin som kaldes en
kinase-heemmer. Alunbrig bruges til behandling af voksne med fremskredne stadier af lungekrzaeft af
typen ikke-smacellet lungekraeft. Det gives til patienter med en form for lungekraft, som er relateret til
en defekt i et gen, der kaldes anaplastisk lymfom-kinase (ALK).

Sadan virker Alunbrig

Det defekte gen danner et unormalt protein, som kaldes en kinase, der stimulerer vaeksten af
kreeftcellerne. Alunbrig blokerer virkningen af dette protein, hvilket forsinker vakst og spredning af
kreeften.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Alunbrig

Tag ikke Alunbrig

o hvis du er allergisk over for brigatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager Alunbrig samt under behandlingen, hvis du har:
o problemer med lungerne eller vejrtraekningen
Problemer med lungerne, som kan vere alvorlige, forekommer hyppigst i de farste 7 dage af

behandlingen. Symptomerne kan ligne de symptomer, der skyldes lungekreeft. Forteel det til
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leegen, hvis du far nye symptomer eller dine symptomer bliver veerre, herunder at du faler
ubehag ved vejrtreekning, andengd, brystsmerter, hoste og feber.

o for hgjt blodtryk

o langsom puls (bradykardi)

o synsforstyrrelser
Forteel leegen om alle tegn pa synsforstyrrelser, sa som lysglimt, slgret syn, lysfalsomhed, der
forekommer under behandlingen.

o problemer med musklerne
Fortael legen om alle uforklarlige muskelsmerter, -gmhed eller -svaekkelse.

o problemer med bugspytkirtlen
Forteel det til leegen, hvis du har smerter i den gvre del af maven, herunder mavesmerter der
forvaerres ved indtagelse af mad, og som kan sprede sig til ryggen, vagttab eller kvalme.

o problemer med leveren
Forteel det til legen, hvis du har smerter i hgjre side af maveregionen, gulfarvning af huden eller
det hvide i gjnene eller mark urin.

o hgjt blodsukker

o lysfalsomhed
Tilbring kun begrenset tid i solen under behandlingen og i mindst 5 dage efter din sidste dosis.
Bar hat og beskyttende beklaedning og brug bredspektret solcreme og laebepomade med
UVA/UVB-filter med faktor 30 eller hgjere, nar du er ude i solen. Det vil beskytte dig mod
mulig solskoldning.

Fortzl det til legen, hvis du har problemer med nyrerne eller er i dialyse. Symptomer pa
nyreproblemer kan omfatte kvalme, a&ndret urinmangde eller hyppighed af vandladning, unormale
blodpraver (se afsnit 4).

Det kan veere ngdvendigt for lzegen at &ndre behandlingen eller afbryde behandling med Alunbrig
midlertidigt eller permanent. Se ogsa begyndelsen af afsnit 4.

Brug til bgrn og unge

Der er ikke udfgrt forsgg med Alunbrig til barn og unge. Behandling med Alunbrig frarades til
personer under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Alunbrig

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Disse leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Alunbrig:

o ketoconazol, itraconazol, voriconazol: leegemidler til behandling af svampeinfektioner

. indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir: leegemidler til behandling af hiv-infektion

o clarithromycin, telithromycin, troleandomycin: leegemidler til behandling af
bakterieinfektioner

o nefazodon: et leegemiddel til behandling af depression

o perikon: et naturleegemiddel til behandling af depression

carbamazepin: et leegemiddel til behandling af epilepsi, maniske/depressive episoder og visse

smertelidelser

phenobarbital, phenytoin: leegemidler til behandling af epilepsi

rifabutin, rifampicin: leegemidler til behandling af tuberkulose eller visse andre infektioner

digoxin: et leegemiddel til behandling af hjerteproblemer

dabigatran: et leegemiddel, der heemmer koagulering af blod

colchicin: et legemiddel til behandling af gigtanfald

pravastatin, rosuvastatin: leegemidler, der seenker forhgjede kolesterolniveauer

methotrexat: et leegemiddel til behandling af sveer ledbetaendelse, kraeft og hudsygdommen

psoriasis



sulfasalazin: et leegemiddel til behandling af sveer tarmbeteendelse og reumatisk ledbeteendelse
efavirenz, etravirin: leegemidler til behandling af hiv-infektion

modafinil: et leegemiddel til behandling af narkolepsi

bosentan: et legemiddel til behandling af pulmonal hypertension

nafcillin: et leegemiddel til behandling af bakterieinfektioner

alfentanil, fentanyl: et legemiddel til behandling af smerter

quinidin: et legemiddel til behandling af uregelmaessig hjerterytme

ciclosporin, sirolimus, tacrolimus: leegemidler, der undertrykker immunsystemet

Brug af Alunbrig sammen med mad og drikke

Undga grapefrugt og produkter indeholdende grapefrugt under behandlingen, da de kan &ndre
mengden af brigatinib i din krop.

Graviditet

Alunbrig frarades under graviditeten, medmindre fordelene opvejer risikoen for barnet. Hvis du er
gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din lzge til
rads om risikoen ved at tage Alunbrig under graviditeten.

Kvinder i den fadedygtige alder, der er i behandling med Alunbrig, skal undga at blive gravide. Der
skal bruges effektiv ikke-hormonbaseret praevention under behandlingen og i 4 maneder efter endt
behandling med Alunbrig. Sperg leegen om den form for praevention, der er bedst egnet til dig.

Amning

Undlad at amme under behandling med Alunbrig. Det er ukendt, om brigatinib udskilles i human
melk, og det kan muligvis skade barnet.

Frugtbarhed

Meend i behandling med Alunbrig ber undga at gare en kvinde gravid og benytte effektiv preevention
under behandlingen og i 3 maneder efter endt behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alunbrig kan give synsforstyrrelser, svimmelhed eller traethed. Undlad at fare motorkaretgj eller bruge
maskiner under behandlingen, hvis du oplever disse symptomer.

Alunbrig indeholder lactose

Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Alunbrig indeholder natrium

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

3. Sadan skal du tage Alunbrig

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.



Anbefalet dosis

En 90 mg tablet en gang daglig i de farste 7 dage af behandlingen, og derefter en 180 mg tablet en
gang daglig.

Undlad at endre dosis uden at tale med lzegen. Din lzege kan tilpasse din dosis efter dine behov, og
dette kan betyde, at du skal tage en 30 mg tablet for at opna en ny leegeanbefalet dosis.

Pakning til behandlingsopstart.

Nar du starter behandlingen med Alunbrig, vil l&egen muligvis ordinere en pakning til
behandlingsopstart. For at hjeelpe dig med at starte behandlingen, indeholder hver pakning til
behandlingsopstar en ydre pakning med to indre pakninger, der indeholder

o 7 Alunbrig 90 mg filmovertrukne tabletter

o 21 Alunbrig 180 mg filmovertrukne tabletter

Den pakravede dosis er trykt pa pakningen til behandlingsopstart.

Anvendelse

Tag Alunbrig en gang daglig pa samme tidspunkt hver dag.

Synk tabletterne hele sammen med et glas vand. Tabletterne ma ikke knuses eller oplgses.
Tabletterne kan tages med eller uden mad.

Hvis du kaster op efter at have taget Alunbrig, ma du ikke tage flere tabletter, for det er tid til
den naste planlagte dosis.

Slug ikke tgrrekapslen i beholderen.
Hvis du har taget for meget Alunbrig

Forteel det til legen eller apotekspersonalet med det samme, hvis du har taget flere tabletter end
anbefalet.

Hvis du har glemt at tage Alunbrig

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den neeste dosis pa det
naeste planlagte tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Alunbrig
Hold ikke op med at tage Alunbrig uden at tale med lzegen.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, 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.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet med det samme, hvis du far en eller flere af falgende
alvorlige bivirkninger:

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

o for hgjt blodtryk
Forteel det til leegen, hvis du far hovedpine, slaret syn, brystsmerter eller andengd.

o problemer med synet
Fortael det til lzegen, hvis dit syn endres og du oplever sysnforstyrrelser som for eksempel
lysglimt, slaret syn eller lysfglsomhed. Din lzege vil muligvis stoppe behandling med Alunbrig
og henvise dig til en gjenlaege.



forhgjede niveauer af kreatinkinase i blodet (set i test) — kan vare tegn pa muskelskader, for
eksempel i hjertemusklen. Fortal det til leegen, hvis du har uforklarlige muskelsmerter eller
gmme eller svage muskler.

forhgjede niveauer af amylase eller lipase i blodet (set i test) — kan veere tegn pa betendelse i
bugspytkirtlen

Forteel det til leegen, hvis du har smerter i den gverste del af maven, herunder mavesmerter, der
bliver verre, nar du spiser, og eventuelt straler om i ryggen, eller hvis du taber dig eller har
kvalme.

forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet (aspartataminotransferase,
alaninaminotransferase) (set i test) — kan vere tegn pa levercelleskader. Fortel det til legen,
hvis du far smerter i hgjre side af maven, hvis din hud eller det hvide i dine gjne bliver
gulfarvet, eller hvis din urin er mark.

forhgjet blodsukker

Forteel det til leegen, hvis du feler dig meget tarstig, skal lade vandet oftere end seedvanligt, er
meget sulten, har kvalme, er svag eller trat eller er forvirret.

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

lungebetaendelse

Forteel det til laegen, hvis du far nye problemer med lungerne eller vejrtreekningen, eller hvis
eksisterende problemer bliver veerre, herunder brystsmerter, hoste og feber, isr i den farste uge
med Alunbrig, da det kan vaere tegn pa alvorlige lungeproblemer.

langsom puls

Forteel det til legen, hvis du har smerter eller ubehag i brystet, hvis din puls e&ndres, eller hvis
du bliver svimmel eller gr eller besvimer.

falsomhed over for sollys

Fortael det til laegen, hvis du udvikler hudreaktioner.

Se ogsa punkt 2, “Advarsler og forsigtighedsregler”.

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

beteendelse i bugspytkirtlen, som kan medfere alvorlige og vedvarende mavesmerter, med eller
uden kvalme og opkastning (pankreatit)

Andre mulige bivirkninger er:
Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger

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

lungebetandelse (pneumoni)

forkalelsessymptomer (infektion i de gvre luftveje)

nedsat antal rede blodlegemer (ansemi) i blodprgver

nedsat antal hvide blodlegemer i tests (neutrofiler og lymfocytter)

blodet er lengere tid om at starkne (set i test ved aktiveret partiel protrombintid)
blodpraver kan vise forhgjet niveau i blodet af:

- insulin

- kalcium

blodprgver kan vise nedsat niveau i blodet af:

- fosfor

- magnesium

- natrium

- kalium

nedsat appetit

hovedpine

symptomer som for eksempel falelseslagshed, en snurrende eller prikkende fornemmelse,
svaekkelse eller smerter i haeender og fedder (perifer neuropati)

svimmelhed

hoste

andengd



diarré

kvalme

opkastning

mavesmerter, mavepine

forstoppelse

beteendelse i munden og pa leberne (stomatit)

forhgjede niveauer af enzymet alkalisk fosfatase i blodpraver — kan veere tegn pa organsvigt
eller -skade

udsleet

Klge i huden

led- eller muskelsmerter (inklusive muskelkramper)

forhgjet niveau af kreatinin i blodpraver — kan vere tegn pa nedsat nyrefunktion
treethed

haevelser pa grund af vand i kroppen

feber

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

lavt antal blodplader, hvilket kan gge risikoen for blgdninger og bla meerker

sveert ved at sove (sevnlgshed)

hukommelsesbesveer

smagsforstyrrelser

unormal hjerteaktivitet (forleenget QT-interval malt med et elektrokardiogram (EKG))
hurtig puls (takykardi)

hjertebanken

mundtgrhed

forstoppelse

luftafgang fra tarmen

forhgjede niveauer af laktatdehydrogenase i blodpraver — kan veere tegn pa nedbrydning af vev
forhgjet niveau af bilirubin i blodpraver

ter hud

muskel- og knoglesmerter i brystet

smerter i arme og ben

stivhed i muskler og led

smerter og ubehag i brystet

smerter

forhgjet niveau af kolesterol i blodprgver

vaegttab

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa enten etiketten pa beholderen eller pa
blisterkortet og pa pakningen efter ’EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Alunbrig indeholder:

o Aktivt stof: brigatinib.
En 30 mg filmovertrukken tablet indeholder 30 mg brigatinib.
En 90 mg filmovertrukken tablet indeholder 90 mg brigatinib.
En 180 mg filmovertrukken tablet indeholder 180 mg brigatinib.

o @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglykolat (type A), kolloid hydrofob silica, magnesiumstearat, talkum, macrogol,
polyvinylalkohol og titandioxid (se ogsé afsnit 2 ”Alunbrig indeholder lactose” og ”Alunbrig
indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstarrelser

Alunbrig filmovertrukne tabletter er hvide til offwhite og ovale (90 mg og 180 mg) eller runde
(30 mg). De er hveelvede pa over- og undersiden.

Alunbrig 30 mg:

o En 30 mg tablet indeholder 30 mg brigatinib.

o Den filmovertrukne tablet er ca. 7 mm i diameter og har “U3” praeget pa den ene side og intet pa
den anden side.

Alunbrig 90 mg:

o En 90 mg tablet indeholder 90 mg brigatinib.

o Den filmovertrukne tablet er ca. 15 mm lang og har “U7” praeget pa den ene side og intet pa den
anden side.

Alunbrig 180 mg:

o En 180 mg tablet indeholder 180 mg brigatinib.

o Den filmovertrukne tablet er ca. 19 mm lang og har “Ul13” praget pa den ene side og intet pa
den anden side.

Alunbrig fas i blisterpakninger med:

o Alunbrig 30 mg: 28, 56 eller 112 filmovertrukne tabletter
o Alunbrig 90 mg: 7 eller 28 filmovertrukne tabletter

o Alunbrig 180 mg: 28 filmovertrukne tabletter

Alunbrig fas i plastbeholdere med bgrnesikret skrueldg. Hver flaske indeholder en kapsel med
tarremiddel og er pakket i en ydre karton med:

o Alunbrig 30 mg: 60 eller 120 filmovertrukne tabletter

o Alunbrig 90 mg: 7 eller 30 filmovertrukne tabletter

o Alunbrig 180 mg: 30 filmovertrukne tabletter

Lad terrekapslen blive i beholderen.



Alunbrig fas som en pakning til behandlingsopstart. Hver pakning bestar af en udvendig aske med to
indvendige asker med:
o Alunbrig 90 mg filmovertrukne tabletter
1 plastfoliestrip (blister) med 7 filmovertrukne tabletter
o Alunbrig 180 mg filmovertrukne tabletter
3 plastfoliestrips (blister) med 21 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand
Danmark

Fremstiller

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strasse 25
4020 Linz

@strig

eller

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

A98 CD36

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2023

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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