Indlaegsseddel: Information til patienten

FRUZAQLA 1 mg hirde kapsler
FRUZAQLA 5 mg hirde kapsler
fruquintinib

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

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 legen, 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 vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU

1. Virkning og anvendelse

FRUZAQLA indeholder det aktive stof fruquintinib, en sékaldt kinaseh&mmer, som er en type
kreeftmedicin.

FRUZAQLA anvendes til behandling af voksne patienter med kreeft i tyktarmen eller endetarmen
(kolorektalkraeft), som har spredt sig til andre dele af kroppen (metastatisk). Leegemidlet bruges, hvis
andre behandlinger ikke har virket, eller hvis andre behandlinger ikke er egnede til dig.

Sadan virker FRUZAQLA
Kreftceller har brug for nye blodkar for at vokse. FRUZAQLA forhindrer tumorer i at danne nye
blodkar, hvilket gor kreeftens vakst og spredning langsommere.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmél om, hvordan dette
leegemiddel virker, eller hvorfor det er blevet ordineret til dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage FRUZAQLA

Tag ikke FRUZAQLA
- hvis du er allergisk over for fruquintinib eller et af de @vrige indholdsstoffer i FRUZAQLA
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager FRUZAQLA, eller nér som helst
under behandlingen, hvis du har en af felgende lidelser:

1


http://www.indlaegsseddel.dk/

o Hgjt blodtryk. Din leege skal sarge for, at dit blodtryk er under kontrol, for du starter pa, og
mens du tager dette leegemiddel.

o Eventuelle bledningsproblemer. Fortzl det til l&egen, hvis du har eller nogen sinde har haft
bledningsproblemer, eller hvis du tager warfarin, acenocoumarol eller anden blodfortyndende
medicin for at forhindre blodpropper.

o Alvorlige mave- og tarmproblemer pé grund af et hul i tarmvaeggen (kaldet gastrointestinal
perforation) Hvis du far alvorlige mave- og tarmproblemer, skal du straks kontakte din lsege.

o Nyreproblemer (som viser sig ved tilstedeverelse af protein i urinen).

° Eventuelle hudproblemer, som kan omfatte redme, smerter, haevelse eller blarer pa handflader
eller fodséler.

. Nylig alvorlig og vedvarende hovedpine, synsforstyrrelser, krampeanfald eller zendret

mental status (sdsom forvirring, hukommelsestab eller tab af orientering). Hvis du eller dine
narmeste bemarker nogen af disse forandringer, skal du straks kontakte din lage.

. Et sér, der ikke er helet, eller hvis du for nylig har haft eller skal have foretaget et kirurgisk
indgreb. FRUZAQLA kan pévirke den méde, dine sar heler pa.

. Nylige problemer med blodpropper i dine vener og arterier (typer af blodkar), herunder
stroke, hjerteanfald, emboli eller trombose (blodpropper).

Laegen vil maske give dig andre leegemidler for at forhindre mere alvorlige komplikationer og mindske
dine symptomer. Laegen vil maske udsatte den naeste dosis af FRUZAQLA eller stoppe din
behandling med FRUZAQLA.

Beorn og unge
FRUZAQLA er ikke beregnet til at blive brugt til bern og unge til behandling af tyktarms- eller
endetarmskreaft, som har spredt sig til andre dele af kroppen.

Brug af andre lzegemidler sammen med FRUZAQLA

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre lagemidler. Fortael det iser til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager medicin til behandling af tuberkulose eller visse andre infektioner,
f.eks. rifampicin.

Graviditet

FRUZAQLA er ikke blevet undersggt hos gravide kvinder. Grundet den madde FRUZAQLA virker pa,
ber det ikke anvendes under graviditeten, medmindre det tydeligvis er nedvendigt, da det kan skade
det ufedte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Din laege vil
forteelle dig om de mulige risici ved at tage dette legemiddel under graviditeten.

Przevention kvinder

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge yderst effektive praeventionsmetoder under behandlingen og
1 mindst 2 uger efter den sidste dosis af FRUZAQLA. Tal med laegen om den bedst egnede preevention
til dig.

Amning

Forteel det til legen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Det er ukendt, om FRUZAQLA
udskilles i modermalk, og en risiko for nyfedte/spaeedbern kan ikke udelukkes. Du ma ikke amme
under behandling med dette laegemiddel og i mindst 2 uger efter den sidste dosis af FRUZAQLA. Tal
med din leege om den bedste méide at made dit barn pé i denne periode.

Trafik- og arbejdssikkerhed

FRUZAQLA pévirker i mindre grad din evne til at fore motorkeretej og bruge vaerktoj eller maskiner.
Du kan fele dig traet, nar du har taget FRUZAQLA. Du ma ikke fore motorkeretgj eller bruge verktej
eller maskiner, hvis du far symptomer, der pavirker din evne til at koncentrere dig og reagere.



FRUZAQLA indeholder
Tartrazin (E102) og Sunset Yellow FCF (E110), kun i 1 mg kapsler. Disse er farvestoffer, som kan
medfore allergiske reaktioner.

Allura Red AC (E129), kun i 5 mg kapsler. Dette er et farvestof, som kan medfore allergiske
reaktioner.

3. Sadan skal du tage FRUZAQLA

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

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 5 milligram (mg), taget én gang dagligt pa omtrent samme tid hver dag, i
21 dage, efterfulgt af 7 dages pause (ingen medicin). Dette er 1 behandlingscyklus.

Afhengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen og eventuelle bivirkninger, vil din leege muligvis
bede dig om at skifte til en lavere dosis eller stoppe behandlingen midlertidigt eller permanent.

Sadan skal du tage FRUZAQLA
o Tag FRUZAQLA med eller uden mad.

o Synk kapslen hel med vand eller anden vaske.

o Du ma ikke tygge, oplese eller dbne kapslerne, da man ikke kender de mulige virkninger af ikke
at synke kapslen hel.

o Hvis du har eller tror, at du kan have svert ved at synke hele kapsler, skal du tale med din laege,

for du pédbegynder behandlingen.

Hvor laenge du skal tage FRUZAQLA
Din leege vil kontrollere dig regelmassigt. Du vil normalt fortsaette med at tage FRUZAQLA, sa lenge
det virker, og bivirkningerne er acceptable.

Hyvis du har taget for meget FRUZAQLA
Fortzel det straks til l&egen, hvis du har taget mere end din ordinerede dosis. Du skal muligvis have
leegehjlp, og din lege vil maske kraeve, at du stopper med at tage FRUZAQLA.

Hyvis du har glemt at tage FRUZAQLA
Hvis der er mindre end 12 timer til din naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og derefter
tage den naeste dosis som planlagt.

Hvis der er mere end 12 timer til din naste dosis, skal du tage den glemte dosis og derefter tage den
naste dosis som planlagt.

Hvis du kaster op efter at have taget FRUZAQLA, mé du ikke tage en ny kapsel. Tag din neste dosis
pa det seedvanlige tidspunkt.

For du stopper behandlingen med FRUZAQLA

Du ma ikke stoppe med at tage laegemidlet, medmindre din leege siger det. Sperg laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, 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.
Folgende bivirkninger kan opstd med dette laegemiddel:



Alvorlige bivirkninger
Fortzel det straks til laegen, hvis du bemarker nogen af folgende alvorlige bivirkninger.

Hajt blodtryk

Fortel det til leegen, hvis du far folgende symptomer:
- kraftig hovedpine

- orhed eller svimmelhed

- forvirring

- kraftige smerter i brystet

Blodning

FRUZAQLA kan forérsage alvorlig bledning i fordejelsessystemet, f.eks. maven, halsen, endetarmen
eller tarmene. Seg straks laegehjelp, hvis du har felgende symptomer:

- blod i afferingen eller sort affering

- blod i urinen

- mavesmerter

- hoster/kaster blod op

Alvorlige mave- og tarmproblemer pa grund af gastrointestinal perforation
Behandling med FRUZAQLA kan fere til hul i maven eller tarmvaggen.
Seg straks leegehjlp, hvis du har felgende symptomer:

- hoster/kaster blod op

- kraftige mavesmerter (bugen) eller mavesmerter, der ikke forsvinder

- red eller sort affering

Reversibel heevelse af hjernen (posterior reversibel encefalopati-syndrom)
Seg straks leegehjlp, og ring til din laege, hvis du har falgende symptomer:
- hovedpine

- forvirring

- krampeanfald

- synsendringer

Andre bivirkninger
Fortael det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af felgende alvorlige
bivirkninger.

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

o nedsat antal blodplader (celler, der hjelper blodet med at sterkne) set i dine blodprever
(trombocytopeni), som kan medfere, at du let far bld merker eller bledning

o nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen (hypothyreose), som kan medfere traethed, vaegtagning og

hud- og hérforandringer

vaegttab og nedsat appetit (anoreksi)

hgjt blodtryk (hypertension)

stemmeandringer eller heeshed (dysfoni)

hyppig eller los affering (diarré)

smerter eller terhed i munden, sar i munden (stomatitis)

forhgjede niveauer af leverenzymer i blodprever, herunder aspartataminotransferase og

alaninaminotransferase

forhgjede niveauer af bilirubin i blodet (unormal leverfunktionstest)

redme, smerter, blerer og haevelse af handflader eller fodséler (palmar-plantar

erytrodysastesisyndrom)

smerter 1 knogler, muskler, bryst eller nakke (muskuloskeletale gener)

ledsmerter (artralgi)

protein i1 urinen (proteinuri)

svaekkelse, manglende styrke og energi, udtalt traethed (asteni/udmattelse)
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Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o lungebetaendelse (pneumoni)

o betandelse i naese og hals (evre luftvejsinfektion)

o bakterieinfektion

o nedsat antal hvide blodlegemer i blodpraver (leukopeni), hvilket kan ege risikoen for infektion
o nedsat antal neutrofiler (en type hvide blodlegemer) i blodprever (neutropeni), hvilket kan ege

risikoen for infektion

lavt indhold af kalium set i blodprever (hypokalieemi)

naseblod

ondt i halsen

bladning i fordejelsessystemet som f.eks. maven, endetarmen eller tarmene (gastrointestinal

bledning)

hul i maven (gastrointestinal perforation)

. forhegjede niveauer af bugspytkirtelenzymer i blodprever (som kan vere et tegn pd problemer
med bugspytkirtlen)

. tandpine, smerter 1 tandked eller laeber (mundsmerter)
udslaet

. mundsar (inflammation i slimhinder)

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

. reversibel haevelse af hjernen (posterior reversibel encefalopati-syndrom)

. smerter i maveregionen, kvalme, opkastning og feber, som kan vare symptomer pa
inflammation i bugspytkirtlen (pancreatitis)

. kraftige smerter i den ovre hgjre del eller midten af maven, kvalme og opkastning, som kan
veere symptomer pé inflammation i galdebleren (kolecystitis)

. forsinket sarheling

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data):
. pludselige, kraftige smerter i maven, brystet eller ryggen, som kan vare symptomer pé en rift i
hovedpulséren (aortadissektion)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken og flaskens etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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Hold flasken tat tillukket.

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
FRUZAQLA indeholder:

FRUZAQLA 1 mg hirde kapsler
e  Aktivt stof: fruquintinib. Hver hérd kapsel indeholder 1 mg fruquintinib.
e  vrige indholdsstoffer:
- Kapselfyld: majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose (E460), talkum (E553b)
- Kapselskal: gelatine, titandioxid (E171), tartrazin (E102), Sunset Yellow FCF (E110)
- Praegeblek: shellac (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid, sort jernoxid (E172).

FRUZAQLA 5 mg harde kapsler

e  Aktivt stof: fruquintinib. Hver hard kapsel indeholder 5 mg fruquintinib.

e vrige indholdsstoffer:
- Kapselfyld: majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose (E460), talkum (E553b)
- Kapselskal: gelatine, titandioxid (E171), Allura Red AC (E129), Brilliant Blue FCF (E133)
- Praegeblek: shellac (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid, sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser
FRUZAQLA 1 mg hérde kapsler (omtrentlig lengde 16 mm) er hvide med en gul haette praeget med
“HMO013” og “Img”.

FRUZAQLA 5 mg harde kapsler (omtrentlig laengde 19 mm) er hvide med en red hatte praeget med
“HMO013” og “5Smg”.

Hver flaske indeholder 21 harde kapsler og et torremiddel. Terremidlet er et fugtsugende materiale,
der er fyldt i en lille patron for at beskytte kapslerne mod fugt.

Lad terremidlet blive i flasken. Terremidlet mé ikke sluges.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Fremstiller

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

A98 CD36

Irland

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



Takeda Pharma A/S
TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 08/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



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

