Indlaegsseddel: Information til patienten

Fotivda 890 mikrogram harde kapsler
Fotivda 1340 mikrogram hirde kapsler
tivozanib

Lzes denne indlaegsseddel 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 veere med at give medicinen
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 nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

I N

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Fotivda er tivozanib, som er en proteinkinaseheemmer. Tivozanib reducerer
blodforsyningen til kreeften, hvad der ger vaeksten og spredningen af kraeftceller mere langsom. Det
fungerer ved at blokere handlingen af et protein kaldet vaskuler endotelial vaekstfaktor (VEGF).
Blokeringen af VEGF’s handling forebygger dannelsen af nye blodkar.

Fotivda bruges til at behandle voksne med avanceret nyrekraeft. Det bruges, hvor andre behandlinger

som f.eks. interferon-alfa eller interleukin-2 enten endnu ikke er blevet brugt eller ikke har hjulpet
med at standse din sygdom.

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

Tag ikke Fotivda:

. Hvis du er allergisk over for tivozanib eller et af de gvrige indholdsstoffer i tivozanib (angivet i
punkt 6);

. Hvis du tager perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum, et naturleegemiddel, der bruges

til behandling af depression og uro).

Advarsler og forsigtighedsregler

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

° Hvis du har hejt blodtryk.
Fotivda kan gge dit blodtryk. Din laege vil overvédge dit blodtryk regelmaessigt og, hvis det er for
hejt, kan han/hun enten give dig et leegemiddel for at seenke det eller reducere din dosis af
Fotivda. Hvis dit blodtryk bliver ved med at vere for hejt, kan din l&ge dog beslutte at afbryde
eller standse behandlingen med Fotivda. Hvis du allerede tager et leegemiddel for at behandle
hgjt blodtryk, og din lge reducerer dosis af Fotivda eller afbryder eller standser behandlingen,
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vil du jeevnligt blive kontrolleret for lavt blodtryk.

Hvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og svackkelse af en blodarevag) eller en rift i
en blodarevaeg.

Hvis du har haft problemer med blodpropper.

Behandlingen med Fotivda kan ege risikoen for at udvikle en blodprop (trombose) i dine
blodkar, som kunne rive sig los og blive fort med blodstremmen og blokere et andet blodkar.
Forteel det til din leege, hvis du har haft et af felgende problemer:

o en blodprop i dine lunger (med hoste, brystsmerter, pludselig &ndened eller ophostning af
blod)
o blodprop i dine ben eller arme, gjne eller hjerne (med smerter eller haevede hander eller

fedder, reduceret syn eller eendringer af din mentale tilstand)

o et slagtilfzelde eller tegn og symptomer pa et ’mini-slagtilfaelde” (Transitorisk iskaemisk
attak)

o et hjerteanfald

o hgjt blodtryk

o diabetes

o storre operation

o mange kvestelser som f.eks. braekkede knogler og skader pa indre organer

o manglende evne til at bevaege dig over en lang periode

o hjertesvigt, som kan fremkalde dndened eller haevede ankler

o manglende evne til at &nde, blalig farve pa din hud, fingerspidser eller leber, rastloshed,

angst, forvirring, ndret bevidsthed eller folelse af &rvadgenhed, hurtig, overfladisk
vejrtraekning, et galoperende hjerte eller overdreven sveden.

Hvis du lider af eller har lidt af et af disse symptomer eller er behandlet for hjertesvigt:
Andened (dyspne) nar du anstrenger dig eller nar du ligger ned

Faler at du er svag og traet

Heavelse (adem) i dine ben, ankler og fadder

Nedsat evne til at dyrke motion

o Vedvarende hoste eller hvaesende lyd med hvidt eller lyseradt blodigt slim

Tegn og symptomer pé hjertesvigt vil blive overvaget, mens du tager dit leegemiddel. Din laege
kan reducere din dosis af Fotivda eller afbryde eller standse denne behandling, hvis det er
nadvendigt.

o
o]
o
(o]

Hvis du har eller behandles for en unormal hjertefrekvens eller hjerterytme (arytmi).

Din leege vil overvage virkningen af Fotivda pa dit hjerte ved at kortleegge dit hjertes elektriske
aktivitet (med et elektrokardiogram) eller ved at male dit blods indhold af calcium, magnesium
og kalium i lgbet af din behandling.

Hvis du har problemer med din lever.
Din leege vil jeevnligt overvage, hvor godt din lever fungerer for og i lobet af behandlingen med
Fotivda (f.eks. med blodprever), og han/hun vil muligvis reducere, hvor ofte du tager Fotivda.

Hvis du har problemer med din skjoldbruskkirtel eller tager leegemidler for at behandle en
sygdom i skjoldbruskkirtlen. Behandlingen med Fotivda kan medfere, at din skjoldbruskkirtel
fungerer mindre godt. Din laege vil jeevnligt overvige, hvor godt din skjoldbruskkirtel fungerer
for og i lebet af behandlingen med Fotivda (f.eks. med blodprever).

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, mens du tager Fotivda:

Hvis du far 4ndened eller haevede ankler.

Fortael det straks til din leege, da det kan vaere symptomer pa hjertesvigt. Din leege vil overvage
det og athaengig af svaerhedsgrad kan han/hun reducere din dosis af Fotivda eller afbryde eller
standse behandlingen med Fotivda.



. Hvis du har haft problemer med bledning.
Behandlingen med Fotivda kan gge risikoen for bledning. Hvis du far problemer med bledning
(med en smertefuld opsvulmet mave (abdomen), opkastning med blod, ophostning af blod, sort
affering, blod i din urin, hovedpine eller &ndringer i din mentale tilstand), skal du straks
fortaelle det til din leege. Det kan vare nedvendigt at standse behandlingen med Fotivda
midlertidigt.

. Hvis laboratorietest viser, at der findes protein i din urin.
Din leege vil overvage det i begyndelsen og i lebet af din behandling. I forhold til resultaterne
kan din laege reducere din dosis af Fotivda eller afbryde eller standse denne behandling.

o Hvis du lider af en sygdom i hjernen, kaldet posterior reversibelt encefalopati-syndrom
(PRES).
Fortael det straks til din leege, hvis du har symptomer som f.eks. hovedpine, slagtilfaelde (anfald),
manglende energi, forvirring, blindhed eller andre visuelle og neurologiske forstyrrelser som
f.eks. svaghed i en arm eller et ben. Hvis PRES diagnosticeres, vil din laege standse
behandlingen med Fotivda.

. Hvis huden i dine hindflader og fodsaler bliver tor, revnet, skaller af, stikker eller snurrer.
Det kan veere symptomer pa en tilstand, der kaldes hdnd-fod syndrom. Din laege vil behandle
denne tilstand, og i forhold til svaerhedsgraden kan din leege reducere din dosis af Fotivda eller
afbryde eller standse denne behandling.

o Hvis du har symptomer pé gastrointestinal perforation eller fisteldannelse (udvikling af et
hul i maven eller tarmen eller unormale passager mellem tarmens dele) som f.eks. svare
mavesmerter, kuldegysninger, feber, kvalme, opkastning eller smertefuld tarmobstruktion,
diarr¢ eller bledning fra endetarmsabning.

Din lege vil regelmaessigt overvage, om du har disse symptomer i lgbet af din behandling med
Fotivda.

o Hvis du har behov for at gennemga en operation eller en anden form for kirurgi.
Din lege kan anbefale, at du holder op med at tage Fotivda midlertidigt, hvis du skal have en
operation eller et kirurgisk indgreb, da denne behandling kan have indflydelse pa sarheling.

Born og unge
Giv ikke Fotivda til bern og unge under 18 &r. Dette leegemiddel er ikke blevet underseggt hos bern og
unge.

Brug af anden medicin sammen med Fotivda

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette omfatter naturleegemidler og anden
medicin, som du har kebt uden recept.

Fotivda kan fungere mindre godt, nér det tages sammen med visse leegemidler. Fortal det til din lege,
hvis du tager et af folgende leegemidler. Han/hun kan beslutte at @ndre din behandling:

. dexamethason (en kortikosteroid for at reducere inflammation og behandle forstyrrelser af
immunsystemet),

. rosuvastatin (et laegemiddel, der bruges til at hjeelpe med at seenke kolesterolindholdet i dit
blod),

. phenobarbital, phenytoin, carbamazepin (bruges til at behandle epilepsi),

. nafcillin, rifampicin, rifabutin, rifapentin (antibiotika),

. perikon (ogsé kendt som Hypericum perforatum, et naturlegemiddel, der bruges til behandling
af depression og uro), da dette naturlaegemiddel ikke ber bruges sammen med Fotivda.



Graviditet, amning og frugtbarhed
. Tag ikke Fotivda, hvis du er gravid. Fortel det til din leege, som vil forklare dig risikoen ved
at tage Fotivda for dig og dit barn.

. Béde du og din partner skal bruge sikker przevention. Hvis du eller din partner tager en
hormonal pravention (p-pille, implantat eller patch), skal du bruge en ekstra barrieremetode
under hele behandlingen og i endnu en méned efter at have fuldendt behandlingen.

° Du mé ikke amme dit barn i lebet af behandlingen med Fotivda, da det ikke vides, om det
aktive stof i Fotivda passerer over i modermalken. Forteel det til din leege, hvis du allerede
ammer.

. Fortzael det til din leege, hvis du planleegger at blive gravid, da Fotivda kan indvirke pa meand og
kvinders frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fotivda kan have bivirkninger, som kan indvirke pa din evne til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner. Undgé at fare motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du feler dig svag, traet eller svimmel.
Se ogsa punkt 4 “Bivirkninger”.

Fotivda indeholder tartrazin (E102)
Praegeblakket, der anvendes pa kapslen med Fotivda 890 mikrogram, indeholder tartrazin (E102), som
kan medfere allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Fotivda

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Anbefalet dosis

Den anbefalede dosis er en Fotivda 1340 mikrogram kapsel, taget én gang om dagen i 21 dage (3 uger),
efterfulgt af en periode pa 7 dage (1 uge), hvor du ingen kapsler tager.

Denne tidsplan gentages i cyklusser pé 4 uger.

21 dage (tre uger) 7 dage (1 uge)

Tag én Fotivda kapsel Tagingen kapsler
én gang om dagen

Din lzge vil kontrollere dig jeevnligt, og du vil normalt fortsaette med at tage Fotivda, sa laenge det
fungerer og du ikke lider af uacceptable bivirkninger.

Reduceret dosis

Hvis du oplever alvorlige bivirkninger, kan din leege beslutte at afbryde Fotivda-terapien og/eller
senke dosis til:

En Fotivda 890 mikrogram kapsel, taget én gang om dagen i 21 dage (3 uger), efterfulgt af en periode
pa 7 dage (1 uge), hvor der ingen kapsler tages.

Denne tidsplan gentages i cyklusser pa 4 uger.



Leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, kan din leege reducere hyppigheden for indtagelse af din dosis til hver
anden dag (dvs. en 1340 mikrogram kapsel hver anden dag).

Brug sammen med mad og drikke
Fotivda skal tages med et glas vand og kan tages med eller uden mad. Kapslen skal sluges hel.
Kapslen skal ikke tygges, opleses eller abnes, for den sluges.

Hyvis du har taget for meget Fotivda

Fortael det straks til din leege, hvis du har taget mere end den ordinerede dosis pa 1 kapsel pr. dag.
Nar man tager for meget Fotivda, er der sterre sandsynligvis for at fa bivirkninger, eller at de er
alvorlige, is@r hojt blodtryk. Seg ejeblikkeligt 1zegehjzelp, hvis du oplever forvirring, endring af din
mentale tilstand eller hovedpine. De er alle symptomer pa hgjt blodtryk.

Hvis du har glemt at tage Fotivda

Hvis du har glemt at tage en kapsel, mé du ikke tage en kapsel for at erstatte den. Fortsat med at tage
din naste dosis pa det saedvanlige tidspunkt.

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

Hvis du kaster op efter at have taget Fotivda, mé du ikke tage en kapsel som erstatning for det. Fortsaet
med at tage din naste dosis pd det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Fotivda
Hold ikke op med at tage dette legemiddel, med mindre din leege beder dig om det. Hvis du holder op

med at tage kapslerne, kan din tilstand blive forverret.

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

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

Alvorlige bivirkning

Hajt blodtryk er den mest alvorlige og en meget almindelig bivirkning (se ogsa under punkt 2
“Advarsler og forsigtighedsregler”).

Fortzel det straks til din laege, hvis du tror, at du har hejt blodtryk. Symptomer omfatter steerk
hovedpine, sleret syn, dndened, &ndringer i din mentale tilstand som f.eks. at du feler dig urolig,
forvirret eller desorienteret.

Din leege vil kontrollere dit blodtryk jeevnligt i labet af behandlingen med Fotivda. Hvis du udvikler
hejt blodtryk, vil din leege méske ordinere et legemiddel for at behandle hgjt blodtryk, senke din dosis
af Fotivda eller standse din behandling med Fotivda.

Andre bivirkninger

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

Diarré

Tab af appetit; veegttab

Hovedpine

Andedratsbesvar; andenod under anstrengelser; hoste



. Traethed; usedvanlig svaghed; smerter (herunder i mund, knogler, ekstremiteter, pa siden af
kroppen, lyske, tumor)

) Betandelse i munden; lette smerter i munden eller ubehag; fornemmelse af et veere syg; smerter,
ubehag og trykken i maven

. Hénd-fod-syndrom med red hud, hevelse, folelsesloshed og skallende hud pa handflader og
fodsal

. Rygsmerter

. Treethed og mangel pé energi

Almindelige (kan opsta hos op til 1 ud af 10 personer)
. Underaktiv skjoldbruskkirtel, som kan give symptomer som f.eks. treethed, slovhed,
muskelsvaghed, lav hjertefrekvens, vaegtforagelse

. Sevnlagshed

. Nerveskader inklusiv falelseslashed, prikken og stikken, sensitiv hud eller folelsesloshed og
svaghed 1 arme og ben

. Synsproblemer, som omfatter sleret syn

. Hurtig hjertefrekvens; trykken i brystet; hjerteanfald/reduceret blodstrem til hjertet; blodprop i
en arterie (blodkar)

. Blodprop i lungerne. Symptomer omfatter hoste, brystsmerter, pludselig &ndened eller

ophostning af blod

Blodprop i en dyb vene som f.eks. i ben

Meget hgjt blodtryk som ferer til et slagtilfeelde; red hud

Neseblodning; lebende nese; tilstoppet nase

Flatulens; halsbrand; vanskelig og smertefuld synkning; ondt i halsen; oppustet mave;

opsvulmet og smertefuld tunge; beteendte smertefulde og/eller bladende gummer

Zndring eller tab af smag

. Svimmelhed; ringen for grerne; svimmelhed og en fornemmelse af at alt kerer rundt (vertigo)

. Bladning, f.eks. i hjernen, fra mund, gummer, lunger, mave, tarmsér, kvindelige kensorganer,
endetarmsébning, binyre

. Ophostning af blod; opkastning af blod

. Bleghed og traethed pga. overdreven bledning

Klgende hud; udslet; klge pa kroppen; afskallende hud; ter hud; hartab; red hud inklusiv pa

hander og krop; akne

. Feber; brystsmerter; heevede fadder og ben; kuldegysninger og lav kropstemperatur

° Ledsmerter; muskelsmerter

. get maengde protein i urin

. Unormale blodpreveresultater for lever, bugspytkirtel, nyrer og skjoldbruskkirtel

. Inflammation af bugspytkirtlen, som fremkalder steerke mavesmerter, der kan sprede sig til
ryggen

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

. Udslet med pus; svampeinfektioner

. Huden far nemt bla merker, blgdning i huden

. Overaktiv skjoldbruskkirtel (som kan give symptomer sdsom @get appetit, veegttab, intolerance

over for varme, gget sveden, rystelser, hurtig hjertefrekvens); udvidet skjoldbruskkirtel
Forhgjet antal rade blodlegemer

Hukommelsestab

Midlertidig reduceret blodstremning til hjernen

@jne der leber i vand

Tilstoppede orer

Manglende blodstrem gennem hjertets blodkar

Mavesar i tyndtarmen

Rad, opsvulmet og smertefuld hud; hud med vabler; overdreven sveden; naeldefeber
Muskelsvaghed



Havede eller irriterede slimhinder

. Unormalt elektrokardiogram (EKG), hurtig og/eller uregelmeessig hjerterytme

. Hjertesvigt. Symptomer omfatter &ndened eller haevede ankler. Haevelse i1 lungerne pa grund af
ophobning af vaske

Sjzeldne (kan opsta hos op til 1 ud af 1.000 personer)

. Posterior reversibelt encefalopati-syndrom (PRES). Symptomer omfatter hovedpine,
slagtilfelde, manglende energi, forvirring, blindhed eller andre visuelle og neurologiske
forstyrrelser

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
. En udvidelse og svaekkelse af en blodareveg eller en rift i en blodérevaeg (aneurismer og
arterielle dissektioner).

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

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 legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa sesken og flasken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Hold flasken teet til lukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fotivda indeholder:

Fotivda 890 mikrogram harde kapsler
Aktivt stof: tivozanib. Hver kapsel indeholder tivozanib-hydrochloridmonohydrat svarende til

890 mikrogram tivozanib.

Ovrige indholdsstoffer:

- Kapselindhold: mannitol, magnesiumstearat.

- Kapselskal: gelatine, titaniumdioxid (E171), indigocarmin (E132), gul jernoxid (E172).

- Gult bleek: shellac, propylenglycol, steerk ammoniakoplesning, titaniumdioxid (E171), tartrazin
aluminium lake (E102) (se punkt 2 ”Fotivda indeholder tartrazin (E102)”).

- Blat bleek: shellac, propylenglycol, steerk ammoniakoplesning, indigocarmin aluminium lake
(E132).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fotivda 1340 mikrogram hérde kapsler
Aktivt stof: tivozanib. Hver kapsel indeholder tivozanib-hydrochloridmonohydrat svarende til

1340 mikrogram of tivozanib.

@vrige indholdsstoffer:

- Kapselindhold: mannitol, magnesiumstearat.

- Kapselskal: gelatine, titaniumdioxid (E171), gul jernoxid (E172).

- Bldt bleek: shellac, propylenglycol, steerk ammoniakoplgsning, indigocarmin aluminium lake
(E132).

Udseende og pakningssterrelser

Fotivda 890 mikrogram harde kapsler har en merkebla uigennemsigtig haette og en lysegul
uigennemsigtig underdel, med "TIVZ” trykt pa haetten med gult bleek og ”LD” trykt pa underdelen
med merkeblat blek.

Fotivda 1340 mikrogram harde kapsler har en lysegul uigennemsigtig heette og en lysegul
uigennemsigtig underdel, med "TIVZ” trykt pd hetten med meorkeblét blek og ”’SD” trykt pa
underdelen med morkeblat blaek.

Fotivda 890 mikrogram og Fotivda 1340 mikrogram kan fas i pakninger med 21 kapsler i
HDPE-flasker med bernesikret lukke.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Recordati Netherlands B.V.

Beechavenue 54,

1119PW Schiphol-Rijk

Holland

Fremstiller

ALMAC PHARMA SERVICES (IRELAND) LIMITED
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 07/2023

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



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