Indlaegsseddel: Information til brugeren

NINLARO 2,3 mg kapsler, hiarde
NINLARO 3 mg kapsler, harde
NINLARO 4 mg kapsler, harde

ixazomib

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage NINLARO
3. Sadan skal du tage NINLARO
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5. Opbevaring af NINLARO

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse af NINLARO

Virkning af NINLARO
NINLARO er et legemiddel mod kreaft, der indeholder ixazomib, som er en sakaldt
proteasomhammer.

NINLARO anvendes til behandling af en kraefttype i knoglemarven, der hedder myelomatose. Det
aktive stof ixazomib virker ved at blokere proteasomers virkning. Proteasomer er strukturer inde i
cellen, der nedbryder proteiner, og er vigtige for cellens overlevelse. Da myelomceller danner mange
proteiner, kan blokering af proteasomers virkning sla kreeftcellerne ihjel.

Anvendelse af NINLARO
NINLARO anvendes til behandling af voksne med myelomatose. Du vil fa NINLARO sammen med
lenalidomid og dexamethason, som ogsa er laegemidler, der bruges til behandling af myelomatose.

Om myelomatose

Myelomatose er en type kraeft i blodet, som pévirker en celletype, kaldet plasmaceller. En plasmacelle
er en blodcelle, der normalt danner proteiner for at bekempe infektioner. Personer med myelomatose

har kraeftramte plasmaceller, ogsa kaldet myelomceller, som kan beskadige knoglerne. Protein dannet
af myelomceller kan beskadige nyrerne. Behandling af myelomatose skal sl& myelomcellerne ihjel og
reducere sygdommens symptomer.

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

Tag ikke NINLARO

- hvis du er allergisk over for ixazomib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager NINLARO, hvis du er i tvivl, om
dette geelder for dig.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager eller under behandlingen med
NINLARO, hvis:

o du tidligere har haft problemer med bledning

o du har vedvarende kvalme, opkastning eller diarré

o du tidligere har haft nerveproblemer, herunder en prikkende fornemmelse eller folelsesleshed i
huden

o du tidligere har lidt af haevelser

. du har et vedvarende udslet eller et alvorligt udslaet med hudafskalning og sar i munden
(Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse, se punkt 4)

. du har eller har haft problemer med leveren eller nyrerne, da din dosis méske skal justeres

. du har eller har haft skader pa de mindste blodkar, ogsa kaldet trombotisk mikroangiopati eller

trombotisk trombocytopenisk purpura. Fortel det til din leege, hvis du udvikler treethed, feber,
bla merker, bladning, nedsat vandladning, havelser, forvirring, synstab og krampeanfald.

Laegen undersoger dig, og du vil blive overvaget ngje under behandlingen. For du begynder at tage
NINLARO og under behandlingen, vil der blive taget blodprever for at sikre, at du har blodceller nok.

Beorn og unge
NINLARO anbefales ikke til bern og unge pé under 18 éar.

Brug af andre lzegemidler sammen med NINLARO

Fortal altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler, for nylig
har taget andre legemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Det gaelder ogsa al
héndkebsmedicin, f.eks. vitaminer og naturleegemidler. Det skyldes, at andre l&egemidler kan pévirke
den méde, NINLARO fungerer pa. Husk isar at forteelle laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis du tager et af felgende leegemidler: carbamazepin, phenytoin, rifampicin og
perikon (Hypericum perforatum). Disse legemidler skal undgés, da de kan nedsette virkningen af
NINLARO.

Graviditet og amning
NINLARO anbefales ikke under graviditet, da det kan skade dit ufadte barn. Du skal stoppe med at
amme, ndr du tager NINLARO.

Undga at blive gravid eller amme, mens du far NINLARO. Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder eller en mand, der kan blive far til et barn, skal du
benytte sikker praevention under behandlingen og i mindst 90 dage efter, behandlingen er afsluttet.
Kvinder, der bruger hormonel praeevention, skal derudover bruge en barrieremetode som praevention.
Forteel straks laegen, hvis du eller din partner bliver gravid under behandlingen med NINLARO.

Da NINLARO anvendes i kombination med lenalidomid, skal du overholde programmet for
forebyggelse af graviditet, der gaelder for lenalidomid, fordi lenalidomid kan veere skadeligt for det
ufedte barn.

Las indleegssedlen for lenalidomid og dexamethason for at fa yderligere oplysninger om graviditet og
amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

NINLARO kan pévirke din evne til at kere motorkeretgj og betjene maskiner. Du kan fole dig traet og
svimmel, mens du tager NINLARO. Undgé at kere motorkeretej og betjene maskiner, hvis du fér
disse bivirkninger.



3. Sadan skal du tage NINLARO

NINLARO skal ordineres af en l&ege med erfaring i behandling af myelomatose. Tag altid dette
leegemiddel ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning.

NINLARO anvendes sammen med lenalidomid (et leegemiddel, som pavirker den made,
immunsystemet fungerer pa) og dexamethason (et legemiddel mod inflammation
(beteendelseslignende reaktioner)).

NINLARO, lenalidomid og dexamethason tages i behandlingscyklusser pa 4 uger.
NINLARO tages én gang om ugen (pé samme ugedag) i de forste 3 uger i denne cyklus. Den
anbefalede dosis er én 4 mg kapsel, der skal indtages gennem munden.

Den anbefalede dosis af lenalidomid er 25 mg, der skal tages hver dag i de forste 3 uger af cyklussen.
Den anbefalede dosis af dexamethason er 40 mg, der skal tages én gang om ugen pa den samme
ugedag i alle 4 uger i cyklussen.

Doseringsskema: NINLARO taget sammen med lenalidomid og dexamethason
v Tag leegemidlet

28-dages cyklus (en 4-ugers cyklus)

Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4
Dag 1 | Dag Dag 8 | Dag Dag | Dag Dag | Dag?23
2t 7 9til 14 15 16til 21 | 22 til 28
NINLARO v v v
Lenalidomid v v Dagligt | v v Dagligt | v v Dagligt
Dexamethason v v v v

Du skal lese indlegssedlerne for de to andre leegemidler for at f4 yderligere oplysninger om deres
anvendelse og virkning.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, kan leegen udskrive NINLARO-kapsler, der indeholder 3 mg.
Hvis du fér bivirkninger, kan lgen udskrive NINLARO-kapsler, der indeholder 3 mg eller 2,3 mg.
Laegen kan ogsa justere dosis af de to andre leegemidler.

Sadan skal du tage NINLARO

o Tag NINLARO mindst én time for eller mindst to timer efter indtagelse af fode.

o Slug kapslen hel sammen med vand. Kapslen ma ikke knuses, tygges eller dbnes.

o Lad ikke indholdet i kapslen komme i kontakt med din hud. Hvis pulveret ved et uheld kommer
i kontakt med din hud, skal du vaske huden grundigt med vand og sabe. Hvis kapslen gar i
stykker, skal du terre pulveret op og passe pé, at det ikke hvirvles op i luften.

Hvis du har taget for meget NINLARO
Utilsigtet overdosering kan forarsage alvorlige bivirkninger. Hvis du har taget for meget NINLARO,
skal du straks tale med en laege eller tage direkte pa hospitalet. Medbring emballagen til legemidlet.

Varighed af behandlingen med NINLARO
Du skal fortsette behandlingen, indtil leegen siger, du skal stoppe.

Hvis du glemmer at tage NINLARO

Hvis du glemmer en dosis eller ikke kan tage den til tiden, skal du tage dosis, hvis der er mindst

3 dage eller 72 timer til den naeste planlagte dosis. Du ma ikke tage en manglende dosis, hvis der er
under 3 dage eller 72 timer til den naste planlagte dosis.

Hvis du kaster op efter at have taget en dosis, skal du ikke tage en ekstra dosis. Tag den naste dosis
som planlagt, nar det er tid.



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

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

Hold op med at tage ixazomib, og seg leege med det samme, hvis du bemzerker et eller flere af

nedenstiende symptomer:

) redlige, flade, skydeskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blerer i midten,
hudafskalning, sar i munden, svalget, gjnene eller pa nasen eller kensorganerne. For disse
alvorlige hududslet forekommer, kan der vere feber og influenzalignende symptomer
(Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, som kan forekomme hos op til 1 ud af
1 000 personer).

Fortzel det straks til din laege eller pa apoteket, hvis du far nogen af felgende alvorlige meget
almindelige bivirkninger, som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:

o lavt antal trombocytter (trombocytopeni), hvilket kan gge risikoen for naseblod, og at du nemt
far bla maerker

o kvalme, opkastning og diarré

o folelsesloshed eller en prikkende eller breendende fornemmelse i hender eller fodder (perifer
neuropati)

o havede ben og fodder (perifert odem)
hududslet, der kan kle og forekommer pletvist pd kroppen eller over hele kroppen
. hoste, emhed eller smerter i brystkassen eller stoppet nase (bronkitis).

Fortzl det ogsa straks til en lzege, hvis du bemzerker nogen af felgende sjaeldne bivirkninger,
som kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer:

. alvorligt hududslaet som rede til lilla knopper (Sweets syndrom)

. muskelsvaghed, manglende folesans i teeer og fedder eller lammelse af benene (transversel
myelitis)

. synsforstyrrelser, endringer i mental tilstand eller krampeanfald (posteriort reversibelt
encefalopati-syndrom)

. hurtig ded af kraeftceller, der kan forarsage svimmelhed, nedsat vandladning, forvirring,

opkastning, kvalme, havelse, &ndenad eller forstyrrelser i hjerterytmen (tumorlysesyndrom)
. sjeelden blodsygdom som felge af blodpropper, hvilket kan forarsage traethed, feber, bla
merker, bledning, f.eks. neseblod, nedsat vandladning, hevelser, forvirring, synstab og
krampeanfald (trombotisk mikroangiopati, trombotisk trombocytopenisk purpura)
) haevelser af ansigt, leeber, tunge eller svaelg, andedraetsbesvar eller synkebesveer, hiven efter
vejret, ssmmensnering i brystet eller svimmelhed, klge og udslat pa huden (angiogdem eller
anafylaktisk reaktion).

Andre bivirkninger
Forteel det til din leege eller apotekspersonalet, hvis nogen af nedenstéende bivirkninger bliver svere.

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

rygsmerter

influenzalignende symptomer (infektion i gvre luftveje)

traethed eller svaghed

feber (pyreksi)

ledsmerter (artralgi)

nedsat antal af de hvide blodlegemer, der kaldes neutrofiler (neutropeni). Det kan oge risikoen
for infektioner.

manglende lyst til at spise (appetitloshed)

. uregelmaessig hjerterytme (arytmi)



o problemer med gjnene, herunder slgret syn, terre gjne og gjenbetendelse.

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

o hvilende (latent) skoldkoppevirus bliver aktivt, hvilket kan forarsage hududslat og smerter
(helvedesild)

lavt blodtryk (hypotension)

stakandethed, vedvarende hoste eller pibende vejrtrackning (hjertesvigt)

gulfarvning af gjne og hud (gulsot, hvilket kan vaere symptom pa nedsat leverfunktion)
nedsat indhold af kalium i blodet (hypokalizemi).

Indberetning af bivirkninger

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

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisteren, blistermappen og pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. M4 ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Kapslen ma forst tages ud af emballagen lige inden, at du skal tage en dosis.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker eventuelle skader eller tegn pa, at emballagen har vaeret
abnet.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
NINLARO indeholder

NINLARO 2,3 mg kapsel, hard:
- Det aktive stof er ixazomib. Hver kapsel indeholder 2,3 mg ixazomib (som 3,3 mg
ixazomibcitrat).
- @vrige indholdsstoffer:
. Kapsel: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og talcum.
. Kapselskal: gelatine, titandioxid (E 171) og red jernoxid (E 172)
. Praegeblak: shellak, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E 172).

NINLARO 3 mg kapsel, hard:


http://www.meldenbivirkning.dk/

- Det aktive stof er ixazomib. Hver kapsel indeholder 3 mg ixazomib (som 4,3 mg
ixazomibcitrat).
- @vrige indholdsstofter:
o Kapsel: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og talcum.
o Kapselskal: gelatine, titandioxid (E 171) og sort jernoxid (E 172)
o Praegeblaek: shellak, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E 172).

NINLARO 4 mg kapsel, hard:

- Det aktive stof er ixazomib. Hver kapsel indeholder 4 mg ixazomib (som 5,7 mg
ixazomibcitrat).

- @vrige indholdsstoffer:
o Kapsel: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og talcum.
. Kapselskal: gelatine, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172) og red jernoxid (E 172)
o Praegeblaek: shellak, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser
NINLARO 2,3 mg kapsel, hard: Lysered, sterrelse 4, market med "Takeda" pa overdel og "2.3 mg"
pa underdelen med sort farve.

NINLARO 3 mg kapsel, hdrd: Lysegra, storrelse 4, merket med "Takeda" pd overdel og "3 mg" pa
underdel med sort farve.

NINLARO 4 mg kapsel, hard: Lysorange, storrelse 3, market med "Takeda" pa overdel og "4 mg" pa
underdel med sort farve.

Hver pakning indeholder 3 harde kapsler (blisterkortet indeholder 3 kaplser, forseglet i en mappe.
En blistermappe er pakket i en karton).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Fremstiller

Takeda Ireland Limited
Grange Castle Business Park
Nangor Road

Dublin 22

D22 XR57

Irland

eller

Takeda GmbH

Takeda (Werk Singen)
Robert Bosch Strasse 8
78224 Singen
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, 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 09/2024.
Andre informationskilder

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



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

