Indlaegsseddel: Information til patienten

Scemblix® 20 mg filmovertrukne tabletter
Scemblix® 40 mg filmovertrukne tabletter
asciminib

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

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1.  Virkning og anvendelse

Hvad Scemblix er
Scemblix indeholder det aktive stof asciminib, som tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes
proteinkinaseheemmere.

Anvendelse

Scemblix er et legemiddel mod kraft, der bruges til behandling af voksne med en type blodkraeft
(leukeemi) kaldet Philadelphia-kromosompositiv kronisk myeloid leukaemi i kronisk fase (Ph+
CML-CP). Det gives til patienter, som tidligere er blevet behandlet med to eller flere leegemidler mod
kreeft, der kaldes tyrosinkinaseheemmere.

Sadan virker Scemblix

| Ph+ CML producerer kroppen et stort antal unormale hvide blodlegemer. Scemblix blokerer
virkningen af et protein (BCR::ABL1), der dannes af disse unormale hvide blodlegemer, og stopper
dem i at dele sig og vokse.

Hvis du har spargsmal til, hvordan dette l&egemiddel virker, eller hvorfor dette leegemiddel er blevet
udskrevet til dig, sa tal med leegen eller apotekspersonalet.

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

Tag ikke Scemblix

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Scemblix, hvis noget af nedenstaende geelder for

dig:

- hvis du har eller nogensinde har haft kraftige smerter i den gverste del af maven, som kunne
veere pa grund af problemer med din bugspytkirtel (beteendelse i bugspytkirtlen, pancreatitis).

- hvis du nogensinde har haft eller lige nu kan have en bestemt form for leverbetaendelse
(hepatitis B-infektion). Det skyldes, at Scemblix kan fa hepatitis B til at blive aktiv igen. Din
lege vil ngje kontrollere, om du har tegn pa denne infektion, inden behandlingen pabegyndes.

Forteel det straks til leegen eller apotekspersonalet, hvis noget af nedenstaende sker, mens du er i

behandling med Scemblix:

- hvis du oplever svaekkelse, pludselig bladning eller bla maerker og hyppige infektioner med
symptomer, som fx feber, kulderystelser, ondt i halsen eller mundsar. Disse kan vere tegn pa
nedsat knoglemarvsaktivitet, hvilket medfarer myelosuppression (nedsat produktion af hvide
blodlegemer, rgde blodlegemer og blodplader).

- hvis blodpraver viser, at du har hgje niveauer af enzymer, der kaldes lipase og amylase (tegn pa
beskadigelse af bugspytkirtlen, ogsa kaldet pancreastoksicitet).

- hvis du har en hjertelidelse eller hjerterytmeforstyrrelse, som fx uregelmaessig hjerterytme, eller
en unormal elektrisk aktivitet i hjertet kaldet forlenget QT-interval, som kan ses pa et
elektrokardiogram (EKG).

- hvis blodpraver viser, at du har lave niveauer af kalium eller magnesium (ogsa kaldet
hypokalizemi eller hypomagnesizemi).

- hvis du er i behandling med leegemidler, som kan have en ugnsket virkning pa hjertets funktion
(torsades de pointes) (se "Brug af andre leegemidler sammen med Scemblix™).

- hvis du far hovedpine, svimmelhed, smerter i brystet eller andengd (mulige tegn pa for hgijt
blodtryk, ogsa kaldet hypertension).

Overvagning under din behandling med Scemblix

Din lzge vil regelmaessigt tjekke din tilstand for at kontrollere, at behandlingen har den gnskede
virkning. Du vil fa taget praver med jeevne mellemrum under behandlingen, herunder blodpraver.
Disse prgver vil vise:

- mangden af blodlegemer (hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader).

- niveauerne af bugspytkirtel-enzymer (amylase og lipase).

- niveauerne af elektrolytter (kalium, magnesium).

- din hjertefrekvens og dit blodtryk.

Barn og unge
Dette lzegemiddel ma ikke gives til bagrn eller unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Scemblix

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Fortael det isar til leegen eller

apotekspersonalet, hvis du tager:

- leegemidler, der seedvanligvis anvendes til behandling af krampeanfald, som fx carbamazepin,
phenobarbital eller phenytoin.

- lzegemidler til behandling af smerter og/eller som beroligende middel fer eller under en
medicinsk behandling eller operation, som fx alfentanil eller fentanyl.

- leegemidler til behandling af migreane eller demens, som fx dihydroergotamin eller ergotamin.

- leegemidler, der kan have en ugnsket virkning pa hjertets elektriske aktivitet (torsades de
pointes), som fx bepridil, chloroquin, clarithromycin, halofantrin, haloperidol, methadon,
moxifloxacin eller pimozid.

- leegemidler, der bruges til at nedsatte blodets evne til at starkne, som fx warfarin eller
dabigatran.

- leegemidler til behandling af alvorlig beteendelse i tarmen eller alvorlig gigt-relateret eller
smertefuld betendelse i leddene, som fx sulfasalazin eller colchicin.



- leegemidler til behandling af kraeft, alvorlig beteendelse i leddene eller psoriasis, som fx
methotrexat.

- et legemiddel, rosuvastatin, der anvendes til at seenke kolesterolniveauet i blodet.

- leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk og andre hjertesygdomme, som fx digoxin.

- prikbladet perikon (ogsa kaldet Hypericum perforatum), et naturleegemiddel, der bruges til
behandling af depression.

Hvis du allerede tager Scemblix, skal du forteelle det til laegen, hvis leegen udskriver et nyt
leegemiddel.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl, om hvorvidt et liegemiddel, du tager, er
omfattet af ovenstaende liste.

Brug af Scemblix sammen med mad og drikke
Tag ikke dette legemiddel sammen med mad. Tag det mindst 2 timer efter og 1 time far du spiser. Der
er flere oplysninger i "Hvornar du skal tage Scemblix" i punkt 3.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Scemblix kan skade det ufgdte barn. Hvis du er kvinde og kan blive gravid, vil din laege tale med dig
om de mulige risici ved at tage det under graviditet eller amning.

Hvis du er kvinde og kan blive gravid, vil din liege muligvis undersgge, om du er gravid
(graviditetstest), inden du pabegynder behandlingen med Scemblix.

Hvis du bliver gravid eller har mistanke om, at du er gravid, efter at du er begyndt pa behandlingen
med Scemblix, skal du forteelle det til legen med det samme.

Praevention til kvinder

Hvis du er kvinde og kan blive gravid, skal du bruge sikker praevention under behandlingen med
Scemblix og i mindst 3 dage efter, at du er holdt op med at tage det, sa du undgar at blive gravid. Tal
med lzegen om sikker pravention.

Amning
Det vides ikke, om Scemblix udskilles i modermalken. Derfor bgr du stoppe med at amme, mens du
tager det og i mindst 3 dage efter, at du er holdt op med at tage det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette lzegemiddel pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner. Hvis du far bivirkninger (fx svimmelhed eller synsforstyrrelser), som kan pavirke din evne
til at fare motorkaretaj og betjene maskiner, efter at du har taget dette leegemiddel, skal du afholde dig
fra disse aktiviteter, indtil virkningerne er forsvundet.

Scemblix indeholder lactose og natrium
Kontakt lzegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

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



3. Sadan skal du tage Scemblix

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget Scemblix skal du tage
Din lzge vil forteelle dig, ngjagtigt hvor mange tabletter, du skal tage om dagen, og hvordan du skal
tage dem.

Den anbefalede dosis er 1 tablet med Scemblix 40 mg to gange dagligt. Tag 1 tablet, og tag derefter
den anden omtrent 12 timer senere.

Afhaengigt af, hvordan du reagerer pa behandlingen og pa eventuelle bivirkninger, kan det veere, at
leegen beder dig om at skifte til en lavere dosis eller til midlertidigt eller permanent at stoppe
behandlingen.

Hvornar du skal tage Scemblix

Tag Scemblix:

- mindst 2 timer efter du har spist

- vent derefter mindst 1 time, far du spiser igen.

Hvis du tager dette leegemiddel pa samme tidspunkt hver dag, vil det vere lettere for dig at huske at
tage det.

Sadan tager du Scemblix
Synk tabletterne hele med et glas vand. For at sikre korrekt dosering ma du ikke knaekke, knuse eller
tygge tabletterne.

Sa laenge skal du tage Scemblix

Fortsaet med at tage dette leegemiddel, sa laenge leegen beder dig om det. Dette er en langvarig
behandling, der muligvis kan vare i maneder eller ar. Din leege vil regelmassigt tjekke din tilstand for
at kontrollere, at behandlingen har den gnskede virkning.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du har spargsmal om, hvor lzenge du skal tage dette
leegemiddel.

Hvis du har taget for meget Scemblix

Hvis du har taget for mange tabletter, eller hvis en anden ved et uheld kommer til at tage dit
leegemiddel, skal du kontakte en laege med det samme for at fa radgivning. Vis leegen pakken. Der kan
veere behov for medicinsk behandling.

Hvis du har glemt at tage Scemblix

Hvis der er mindre end 6 timer til, at du skal have din naste dosis, skal du springe den glemte dosis
over og tage den naste dosis som planlagt.

Hvis der er mere end 6 timer til, at du skal have din naste dosis, skal du tage den glemte dosis og
derefter tage den naste dosis som planlagt.

Hvis du holder op med at tage Scemblix
Hold ikke op med at tage dette leegemiddel, medmindre lzegen beder dig om det.

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



4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige
Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du holde op med at tage dette leegemiddel og fortzlle det til
leegen med det samme.

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

- pludselig blgdning eller bla marker (tegn pa et lavt niveau af blodplader, trombocytopeni)

- feber, ondt i halsen, hyppige infektioner (tegn pa et lavt niveau af hvide blodlegemer,
neutropeni)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- uregelmaessig hjerterytme, forandringer i hjertets elektriske aktivitet (forlenget QT-interval)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- feber over 38 °C samtidig med et lavt niveau af hvide blodlegemer (febril neutropeni)
- lave niveauer af alle typer blodlegemer (pancytopeni)

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er anfart nedenfor. Hvis disse bivirkninger bliver alvorlige, sa forteel det til leegen
eller apotekspersonalet.

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

- infektioner i naese og sveelg (infektion i gvre luftveje)

- treethed, udmattelse, bleghed (tegn pa et lavt niveau af rade blodlegemer, anemi)
- hovedpine, svimmelhed, smerter i brystet, andengd (tegn pa hgjt blodtryk, hypertension)
- hovedpine

- svimmelhed

- andengd, besveeret vejrtreekning (tegn pa dyspng)

- hoste

- opkastning

- diarré

- kvalme

- mavesmerter

- udsleet

- klge (pruritus)

- smerter i muskler, knogler eller led (muskuloskeletale smerter)

- ledsmerter (artralgi)

- treethed (udmattelse)

- generel havelse (gdem)

- feber (pyreksi)

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

- feber, hoste, vejrtraekningsbesveer, hvaesende vejrtreekning (tegn pa infektion i nedre luftveje)

- influenza

- appetitlgshed

- slgret syn

- terre gjne

- hjertebanken

- brystsmerter, hoste, hikke, hurtig vejrtreekning, vaeskeansamling mellem lunger og brysthule,
som kan give dig andengd, hvis det bliver alvorligt (pleuraeffusion)

- brystsmerter (ikke-kardielle brystsmerter)

- kraftige smerter i den gverste del af maven (tegn pa betendelse i bugspytkirtlen, pancreatitis)

- klgende udslet (nzldefeber/urticaria)



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- allergisk reaktion, som kan omfatte udslet, neldefeber, andedraetsbesver eller lavt blodtryk
(overfglsomhed)

Unormale blodpraveresultater
Under behandling kan blodpreveresultater vaere unormale, hvilket kan give leegen information om,
hvordan dine organer fungerer. Eksempler:

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

- hgje niveauer af enzymerne lipase og amylase (bugspytkirtlens funktion)

- hgje niveauer af enzymerne transaminaser, som omfatter alaninaminotransferase (ALAT),
aspartataminotransferase (ASAT) og gammaglutamyltransferase (GGT) (leverfunktion)

- hgje niveauer af fedt/lipider

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

- hgje niveauer af stoffet bilirubin (leverfunktion)

- hgje niveauer af enzymet kreatinfosfokinase (muskelfunktion)
- hgje niveauer af blodsukker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blister og a&esken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemerker, at emballagen er beskadiget, eller hvis der er tegn pa, at den
har vaeret dbnet.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Scemblix indeholder:

- Aktivt stof: asciminib.
Hver 20 mg filmovertrukket tablet indeholder asciminibhydrochlorid svarende til 20 mg
asciminib.
Hver 40 mg filmovertrukket tablet indeholder asciminibhydrochlorid svarende til 40 mg
asciminib.

- @vrige indholdsstoffer:
20 mg og 40 mg filmovertrukne tabletter: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose
(E460i), hydroxypropylcellulose (E463), croscarmellosenatrium (E468), polyvinylalkohol
(E1203), titandioxid (E171), magnesiumstearat, talcum (E553b), kolloidal siliciumdioxid,
lecitin (E322), xanthangummi (E415), rad jernoxid (E172).
Kun 20 mg filmovertrukne tabletter: gul jernoxid (E172)
Kun 40 mg filmovertrukne tabletter: sort jernoxid (E172).
Se "Scemblix indeholder lactose og natrium" i punkt 2.

Udseende og pakningsstarrelser

Scemblix 20 mg filmovertrukne tabletter (tabletter): lysegul, rund, bikonveks tablet med facetterede
kanter pa ca. 6 mm i diameter, praeget med virksomhedens logo pa den ene side og 20" pa den anden
side.

Scemblix 40 mg filmovertrukne tabletter (tabletter): violet-hvid, rund, bikonveks tablet med
facetterede kanter pa ca. 8 mm i diameter, praeget med virksomhedens logo pa den ene side og "40" pa
den anden side.

Scemblix leveres i blistere med 10 filmovertrukne tabletter.

Falgende pakningsstarrelser er tilgeengelige:
Pakninger med 20 eller 60 filmovertrukne tabletter.

Scemblix 40 mg filmovertrukne tabletter er ogsa tilgeengelige i multipakninger med 180 (3 pakninger
med 60) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien



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

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 04/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



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

