Indlzegsseddel: Information til patienten

TRUQAP® 160 mg filmovertrukne tabletter
TRUQAP® 200 mg filmovertrukne tabletter
capivasertib

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjlpe 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 indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Legen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
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 indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage TRUQAP
3. Sédan skal du tage TRUQAP

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er TRUQAP

TRUQAP er et legemiddel, der bruges til behandling af kraeft. Det indeholder det aktive stof
capivasertib. Capivasertib herer til en gruppe af laegemidler, der kaldes AKT-heemmere.

Hvad bruges TRUQAP til

TRUQAP bruges i kombination med fulvestrant (et andet l&egemiddel mod kreeft) til behandling af
voksne patienter, som har gstrogenreceptor (ER)-positiv, HER2-negativ brystkreeft, der er fremskreden
eller som har spredt sig til at andre dele af kroppen med et eller flere unormale "PIK3CA”-, "AKTI -
eller "PTEN "-gener og hvis kraftsygdom ikke reagerer pa andre leegemidler, der blokerer virkningen
af hormoner (hormonbehandling). Kvinder, som ikke er kommet i overgangsalderen, vil ogsa blive
behandlet med et leegemiddel, der kaldes en luteiniserende homonfrigivende hormon (LHRH)-agonist.
For mend vil leegen beslutte, om du skal behandles med en LHRH-agonist.

Din lege vil tage prover af din kreeftsygdom for at se, om den har mindst ét unormalt "PIK3CA -,
"AKTI - eller "PTEN"-gen for at sikre, at TRUQAP er det rigtige for dig.

Hvordan virker TRUQAP



TRUQAP virker ved at blokere virkningen af proteiner, der kaldes AKT-kinaser. Disse proteiner
hjelper kraeftceller med at vokse og dele sig. Nar deres virkning blokeres, kan TRUQAP nedseatte
vaeksten af kraeftcellerne.

Hvis du har spergsmal til, hvordan TRUQAP virker eller hvorfor dette leegemiddel er blevet ordineret
til dig, skal du sperge leegen.

Andet lzgemiddel, som TRUQAP gives sammen med

Nar du tager dette laegemiddel, vil du ogsa fa et andet leegemiddel, der kaldes fulvestrant.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage TRUQAP
Tag ikke TRUQAP, hvis:

Du er allergisk over for capivasertib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager TRUQAP, hvis:

o Du har eller nogensinde har haft diabetes eller forhgjet blodsukker (hyperglykami) eller tegn pa
forhgjet blodsukker, herunder, at du er meget teorstig, har ter mund, har brug for at lade vandet
oftere end normalt, producerer storre mengder urin end normalt, har eget appetit og samtidigt
veagttab.

Du har aktuelle infektioner.

Du har diarré eller lgs afforing.

Du har udslet eller andre hudlidelser.

Du har nyreproblemer eller hgje niveauer af kreatinin eller urinsyre i blodet (kan ses i
blodpraver).

o Du har leverproblemer.

Bed din laege om at give dig indleegssedlen til fulvestrant, da denne indeholder vigtige oplysninger om
leegemidlet.

Tal straks med leegen, hvis du oplever folgende bivirkninger under behandlingen med TRUQAP. Din
laeege er méske nedt til at behandle disse symptomer, midlertidigt sette din behandling pé pause,
nedsette din dosis eller permanent stoppe din behandling med TRUQAP:

Forhgjet blodsukkerniveau (hyperglykami)

o Laegen vil kontrollere dit blodsukkerniveau, inden du pabegynder behandling med TRUQAP,
men ogsa regelmaessigt under behandling med TRUQAP og hyppigere i de forste 8 uger af
behandlingen. Dit blodsukkerniveau skal kontrolleres pa dag 3 eller 4 i doseringsugen, for du
tager TRUQAP. Pa baggrund af resultaterne vil leegen tage eventuelt nedvendige beslutninger,
sdsom ordination af et legemiddel, der nedsatter blodsukkerniveauet, og radgivning fra en
diabetesspecialist. Det er ngdvendigt, at dit blodsukkerniveau og din medicinering kontrolleres
oftere, hvis du har diabetes.

o Laegen vil fortelle dig praecis hvornér og hvor du skal have taget blodprever. Behandlingen med
TRUQAP vil kun blive pabegyndt, hvis preverne viser, at du har de rette niveauer af
blodsukker. Dette skyldes, at TRUQAP kan fa dit blodsukker til at stige (hyperglykaemi),
hvilket kan vaere alvorligt og forarsage komplikationer med dedelig udgang.

o Tegn pé forhgjet blodsukker omfatter, at du er meget torstig, har tor mund, har brug for at lade
vandet oftere end normalt, producerer storre mangder urin end normalt, har eget appetit og
samtidigt veegttab. Yderligere symptomer sdsom kvalme, opkastning, mavesmerter,
andedreaetsbesveer, frugtlugtende dnde, forvirring, usedvanlig treethed eller sgvnighed kan vere
tegn pa en akut komplikation af forhgjet blodsukker.

Ethvert tegn pa diarré




o Laegen eller apotekspersonalet vil rade dig til at drikke mere vaske eller tage et legemiddel til

behandling af diarré.
o Tegn pé diarré er los eller vandig affering.
Udsleaet og andre hudreaktioner pa leegemidlet
o Tegn pé udslaet og andre hudreaktioner pa legemidlet inkluderer udslet, redme af huden, blerer

pa leber, gjne eller mund, afskalning af huden, ter hud, beteendelsestilstand i huden med udsleet,
afstedning af hud og/eller skeeldannelse i hudoverfladen.

Born og unge

TRUQAP frarades til bern og unge under 18 &r. TRUQAPs sikkerhed og virkning er ikke undersegt i
denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med TRUQAP

Fortel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette gaelder ogsé leegemidler, som ikke er kebt
pa recept. Nogle leegemidler, der bruges til behandling af infektion, kan @ge risikoen for bivirkninger
ved TRUQAP, og din leege kan blive nedt til at nedsatte dosis af TRUQAP. Se eksempler nedenfor:

o Visse antibiotika (f.eks. clarithromycin, telithromycin).
o Visse midler mod svamp (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol).
o Visse antivirale midler (f.eks. boceprevir, nelfinavir, ritonavir, telaprevir).

Nogle leegemidler kan nedsaette TRUQAPs virkning, for eksempel carbamazepin, phenytoin, perikon
(et naturleegemiddel) og rifampicin.

TRUQAP kan ogsé ege risikoen for bivirkninger eller @ndre virkningen af visse andre leegemidler,
sdsom bupropion, carbamazepin, ciclosporin, fentanyl, irinotecan, simvastatin. Lagen kan blive nadt
til at justere dosis af disse leegemidler.

Lagemidlerne anfert her er muligvis ikke de eneste, der kan reagere med TRUQAP. Sporg laegen eller
apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om du tager et laegemiddel pa listen ovenfor.

Graviditet og frugtbarhed

Du ma ikke tage TRUQAP, hvis du er gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid. TRUQAP kan
skade dit ufedte barn.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, vil laegen bede dig om at fremvise en negativ graviditetstest
inden behandlingen pabegyndes og rade dig til at udfere en graviditetstest under behandlingen.

Przaevention for mzend og kvinder

Hvis du er kvinde, skal du undga at blive gravid, mens du tager TRUQAP. Tal med leegen om
praevention, hvis der er risiko for, at du kan blive gravid. Hvis du kan blive gravid, skal du bruge
effektiv preevention under behandlingen med TRUQAP og i 4 uger efter den sidste dosis. Hvis du
bliver gravid under behandlingen, skal du straks fortelle det til l&egen. Din leege kan radgive dig om
passende preventionsmetoder.

Hvis du er mand, skal du bruge kondom, nar du har seksuelt samver med en kvindelig partner, som er
gravid eller kan blive gravid, mens du tager TRUQAP og i 16 uger efter den sidste dosis. Din
kvindelige partner skal ogsa bruge en passende praeventionsmetode. Du skal fortelle det til laegen, hvis
din kvindelige partner bliver gravid.

Amning

Hvis du ammer, skal du forteelle det til legen, inden du tager TRUQAP. Af hensyn til dit barns
sikkerhed ma du ikke amme under behandlingen med TRUQAP.



Trafik- og arbejdssikkerhed

TRUQAP kan pévirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvis du foeler dig trat,
mens du tager TRUQAP, skal du vaere serligt forsigtig, nar du ferer motorkeretoj eller betjener
veerktej eller maskiner.

TRUQAP indeholder natrium

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

3. Sadan skal du tage TRUQAP

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

. Den sadvanlige startdosis er 400 mg (to 200 mg tabletter), som tages to gange om dagen (i alt
4 tabletter hver dag) i fire dage efterfulgt af tre behandlingsfrie dage. Se tabel 1.

o Synk tabletterne hele med vand, og tag dem med 12 timers mellemrum (2 om morgenen og 2 om
aftenen) pa omtrent samme tidspunkt pa dagen pa doseringsdagene.

o Du mé ikke tygge, knuse eller dele tabletterne, inden du synker dem. Du ma ikke indtage en
tablet, hvis den er knaekket, revnet eller pa anden vis beskadiget, da du i sa fald maske ikke tager
den fulde dosis.

o Du kan tage tabletterne med eller uden mad.

Tabel 1 TRUQAP doseringsplan

Dag 1 2 3 4 5* 6* 7*
Morgen (2 x200mg (2 x 200 mg (2 x 200 mg (2 x 200 mg
Aften 2 x200mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg
* Ingen dosering pa dag 5, 6 og 7.

Notér startdatoen pé din ferste dosis pa asken.
Mens du tager TRUQAP vil du ogsa fa et andet leegemiddel, der hedder fulvestrant. Laegen vil
fastlegge dosis og plan for fulvestrant.

Hvis du kaster op, ma du ikke tage en ekstra dosis. Tag den neste dosis TRUQAP pa det seedvanlige
tidspunkt.

Undgé grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du tager TRUQAP, da det kan @ge bivirkningerne ved
TRUQAP.

Afhangigt af hvordan din krop reagerer pa behandlingen med TRUQAP, kan det ske, at din laege
justerer din dosis af TRUQAP. Det er meget vigtigt at folge leegens anvisninger. Hvis du fér visse
bivirkninger, kan laegen nedsatte din dosis, satte din behandling pa pause eller stoppe din behandling,

Antallet af tabletter, der skal tages, atheenger af den ordinerede dosis som nedenfor:
. 400 mg dosis: to 200 mg tabletter to gange dagligt

. 320 mg dosis: to 160 mg tabletter to gange dagligt

o 200 mg dosis: én 200 mg tablet to gange dagligt

Hvor lenge skal du tage TRUQAP

Du skal tage TRUQAP lige sa leenge, som laegen siger, du skal gere det.



Dette er en langvarig behandling, som muligvis vil vare i maneder eller ar. Laegen vil overvéage din
sygdom regelmeessigt for at kontrollere, at behandlingen har den forventede effekt. Hvis du har
spergsmal om, hvor leenge du skal tage TRUQAP, skal du tale med laegen eller apotekspersonalet.

Hyvis du har taget for meget TRUQAP

Hvis du tager for mange tabletter, eller hvis en anden person tager dit legemiddel, skal du straks
kontakte leegen eller hospitalet for at fa hjeelp. Vis dem TRUQAP-asken og denne indleegsseddel. Det
kan vere ngdvendigt med medicinsk behandling.

Hvis du har glemt at tage TRUQAP

Hvis du glemmer en dosis, kan du stadig na at tage den inden for 4 timer efter det tidspunkt, hvor du
normalt tager dosen.

Hvis der er gaet mere end 4 timer siden det tidspunkt, hvor du normalt tager dosen, skal du springe
den dosis over. Tag den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Se tabel 1 for doseringsplanen. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage TRUQAP

Du ma ikke stoppe med at tage TRUQAP, medmindre laegen har sagt, at du skal gere det. Sperg legen
eller apotekspersonalet, 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.

Du skal straks tale med laegen, hvis du oplever falgende bivirkninger under behandlingen med
TRUQAP. Legen kan blive nadt til at behandle disse symptomer, midlertidigt sette din behandling pa
pause, nedsette din dosis eller stoppe behandlingen med TRUQAP permanent.

Forhgjet blodsukkerniveau (hyperglykami)

Ekstrem terst og ter mund
Behov for at lade vandet oftere end normalt
Produktion af sterre mangder urin end normalt
e  (get appetit med samtidigt vagttab
Legen eller apotekspersonalet vil kontrollere dit blodsukkerniveau, inden du pabegynder og under
behandling med TRUQAP. De kontrollerer dit blodsukkerniveau oftere, hvis du har diabetes.

Diarré

e los eller vandig affering
Laegen eller apotekspersonalet vil rade dig til at drikke mere vaske eller tage et legemiddel til
behandling af diarré.

Udslzt og andre hudreaktioner pa lzegemidlet

Udsleaet

Redme af huden

Blerer pé leber, gjne eller mund

Afskalning af huden

Tor hud

Betendelsestilstand 1 huden med udsleat

Afstegdning af hud og/eller skaeldannelse i hudoverfladen



Forteel det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemarker nogen af folgende
bivirkninger:

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

Infektion i urinbleren (urinvejsinfektion)

Lavt niveau af heemoglobin i blodet

Manglende appetit

Kvalme

Opkastning

Mundsar eller sér med betendt tandked (stomatitis)
Klee (pruritus)

Treethed

Hovedpine

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

Merkelig smag i munden (dysgeusi)

Mavebesver, fordgjelsesbesvaer (dyspepsi)

Hududslat

Smerter, redme og havelse i slimhinder pé forskellige steder pa kroppen, f.eks. slimhinder pa
kensdelene (slimhindeinflammation)
Hgjt niveau af kreatinin i blodet (ses 1 blodprever), som kan vaere tegn pa nyreproblemer.
Hgit niveau af glykosyleret haamoglobin (en marker for blodsukkerniveuet i de seneste 8 til
12 uger)

Nedsat niveau af kalium i blodet

Svimmelhed

Besvimelse

Mavesmerter

Feber

Nyreproblemer, herunder hurtigt tab af nyrefunktion (akut nyreskade)

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

e Overfolsomhed
o Toksiske hududslet (allergisk udslaet)
o Diabetisk ketoacidose (en alvorlig komplikation af hgjt blodsukkerniveau).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring



Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa @sken og blisterpakningen efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker nogen skader pa pakningen, eller hvis tabletten er knakket,
revnet eller pa anden vis ikke intakt.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
TRUQAP indeholder:

- Aktivt stof: capivasertib
e En 160 mg TRUQAP filmovertrukket tablet indeholder 160 mg capivasertib.
e En 200 mg TRUQAP filmovertrukket tablet indeholder 200 mg capivasertib.

- @vrige indholdsstoffer:

e Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460i), calciumhydrogenphosphat,
croscarmellosenatrium (E468) og magnesiumstearat (E470b) (se punkt 2 "TRUQAP
indeholder natrium").

e Filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 3350, polydextrose,
copovidon, triglycerider; middelkadelengde, sort jernoxid (E172), red jernoxid
(E172), gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
TRUQAP 160 mg filmovertrukne tabletter

Runde, bikonvekse, beige filmovertrukne tabletter praeget med "CAV" over "160" pa den ene side og
uden praeg pa modsatte side. Cirka diameter: 10 mm.

TRUQAP 200 mg filmovertrukne tabletter
Kapselformede, bikonvekse, beige filmovertrukne tabletter praeget med "CAV 200" pa den ene side og
uden praeg pa modsatte side. Cirka starrelse: 14,5 mm (leengde), 7,25 mm (bredde).

TRUQAP leveres i aluminiumblisterpakninger (med symbolet sol for morgen og méne for aften)
indeholdende 16 filmovertrukne tabletter. Hver pakning indeholder 64 tabletter (4 blisterkort).

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

Fremstiller

AstraZeneca AB
Gértunavagen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige



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

Danmark, AstraZeneca A/S  TIf.: +45 43 66 64 62

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2025

Andre informationskilder

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



