Indlaegsseddel: Information til brugeren

Stivarga® 40 mg filmovertrukne tabletter
Regorafenib

E90807A-7.0

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlettil andre. Det kan vere 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 nevnt 1 denne inlegseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S e

1. Virkning og anvendelse

Stivarga indeholder det aktive stof regorafenib. Det er et l&egemiddel, der bruges til at behandle kraeft
ved at haamme kreeftcellernes vakst og spredningen af kraeftceller og afskaere den blodforsyning, der
gor at cellerne kan vokse.

Stivarga bruges til at behandle:

- kreeft i tyktarmen eller endetarmen, der har spredt sig til andre dele af kroppen hos voksne
patienter, som har faet andre behandlinger, eller som ikke kan behandles med andre leegemidler
(fluorpyrimidin-baseret kemoterapi, et VEGF-heemmende middel og en anti-EGFR-behandling)

- gastrointestinale stromale tumorer (GIST, en kreefttype i mave-tarm-systemet), der har spredt sig,
eller som ikke kan opereres, hos voksne patienter, som tidligere er blevet behandlet med andre
leegemidler mod kreeft (imatinib og sunitinib)

- kreeft i leveren hos voksne patienter, som tidligere er blevet behandlet med et andet laegemiddel
mod kreeft (sorafenib).

Sperg leegen, hvis du har spergsmal om, hvordan Stivarga virker, eller hvorfor du har faet ordineret
dette legemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Tag ikke Stivarga
- Hvis du er allergisk over for regorafenib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Stivarga (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Stivarga.

Vear ekstra forsigtig med Stivarga

- Hyvis du har leverproblemer, herunder Gilberts syndrom, med tegn som: gullig misfarvning af
huden og det hvide i gjnene, merk urin og forvirring og/eller desorientering. Behandling med
Stivarga kan medfere en steorre risiko for leverproblemer. Din leege vil tage blodprever for at
overvage din leverfunktion inden og i lgbet af behandling med Stivarga. Hvis din leverfunktion
er kraftigt nedsat, ma du ikke behandles med Stivarga, da der ikke foreligger data for
anvendelsen af Stivarga hos patienter med kraftigt nedsat leverfunktion.

- Hyvis du far en infektion med tegn sdsom hej feber, alvorlig hoste med eller uden stigning i
slim(spyt)produktion, meget om hals, stakandethed, breendende fornemmelse/smerte ved
vandladning, usaedvanligt udflad fra skeden eller irritation, radme, haevelse og/eller smerter
vilkarlige steder pa kroppen. Din lage kan midlertidigt stoppe din behandling.

- Hyvis du har haft eller har bledningsproblemer, og hvis du tager warfarin, phenprocoumon
eller et andet laegemiddel, der fortynder blodet for at forhindre blodpropper. Behandling med
Stivarga kan medfere en storre risiko for bladning. Din laege kan beslutte at tage blodpraver,
inden du starter med at tage Stivarga. Stivarga kan forarsage kraftig bledning i
fordgjelsessystemet, séisom maven, halsen, endetarmen eller tarmen, eller i lungerne, nyrerne,
munden, skeden og/eller i hjernen. Fa straks lagehjelp, hvis du far felgende symptomer: blod i
afferingen eller sort affering, blod i urinen, mavesmerter, hoste/opkastning af blod.

- Hyvis du far alvorlige mave- og tarmproblemer (mave-tarm-perforation eller fistel), skal
leegen beslutte, om behandlingen med Stivarga skal stoppes. Fé straks leegehjelp, hvis du far de
folgende symptomer: alvorlige mavesmerter eller mavesmerter, der ikke gar vaek, opkastning af
blod, rad eller sort affering.

- Hyvis du far brystsmerter eller har hjerteproblemer. Din lege vil undersgge, hvor godt dit
hjerte fungerer, inden du starter med at tage Stivarga og under behandlingen. Fa straks
leegehjeelp, hvis du far de felgende symptomer, da de kan veere tegn pa et hjerteanfald eller
nedsat blodomleb til hjertet: Utilpashed i brystet eller smerter, der kan spredes fra brystet til
skuldrene, armene, ryggen, halsen, teenderne, keeben eller maven, og de kan komme og ga,
stakandethed, pludselig svedtendens med kold, klam hud, svimmelhed eller besvimelse.

- Kontakt omgaende legen, hvis du far en alvorlig og vedvarende hovedpine,
synsforstyrrelser, krampeanfald eller 2endret mental tilstand (sdsom forvirring,
hukommelsestab eller desorientering).

- Hyvis du har hejt blodtryk. Stivarga kan forhgje blodtrykket. Din leege vil kontrollere dit
blodtryk fer og under behandlingen og kan give dig et legemiddel til behandling af hejt
blodtryk.

- Hyvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og svakkelse af en blodarevag) eller en
rift i en blodarevag.



- Hyvis du har eller har haft skader pa de mindste blodkar (trombotisk mikroangiopati
(TMA)). Fortel det til leegen, hvis du udvikler feber, traethed, bld meerker, bladning, hevelse,
forvirring, synstab og krampeanfald.

- Hyvis du er blevet opereret for nylig eller skal opereres. Stivarga kan pavirke sérhelingen, og
det kan vaere nedvendigt at stoppe behandlingen med Stivarga, indtil dit sér er helet.

- Hyvis du far hudproblemer. Stivarga kan fordrsage radme, smerte, havelse eller bleerer pa
handfladerne og fodsalerne. Kontakt leegen, hvis du bemarker andringer. Din laege vil muligvis
anbefale at bruge cremer og/eller skoindlaeg og handsker for at kontrollere dine symptomer.
Hvis du far denne bivirkning, vil din leege eventuelt &ndre din dosis eller standse din
behandling, indtil din tilstand forbedres.

Forteel det til lzegen, hvis nogle af disse tilstande gzlder for dig, inden du tager Stivarga. Du skal
muligvis behandles for det, og der kan udferes ekstra test (se ogsa punkt 4, Bivirkninger)

Born og unge

Der er ingen relevant anvendelse af Stivarga til bern og unge for indikationen kreeft i tyktarmen eller
endetarmen, der har spredt sig til andre dele af kroppen.

Stivargas sikkerhed og virkning hos bern og unge for indikationen gastrointestinale stromale tumorer
(GIST) er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Det er ikke relevant at anvende Stivarga hos bern og unge til indikationen kreeft i leveren.

Brug af andre lzegemidler sammen med Stivarga

Fortzel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlagger at tage andre lagemidler. Dette gaelder ogsé lagemidler, som ikke er kebt

pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer, kosttilskud eller mineraler. Nogle l&egemidler kan

pavirke Stivargas virkningsméde eller Stivarga kan pévirke andre l&egemidlers virkningsméde og give

alvorlige bivirkninger. Fortzl iser legen, hvis du tager noget fra denne liste af andre leegemidler:

- nogle legemidler til at behandle svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol,
posaconazol og voriconazol)

- nogle leegemidler til behandling af smerter (f.eks. mefenaminsyre, diflunisal og nifluminsyre)

- nogle leegemidler til behandling af bakterieinfektioner (f.eks. rifampicin, clarithromycin,
telithromycin)

- leegemidler, der typisk bruges til at behandle epilepsi (krampeanfald) (f.eks. phenytoin,
carbamazepin eller phenobarbital)

- methotrexat, et legemiddel, der typisk bruges til at behandle kreeft

- rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, laegemidler, der typisk bruges til behandling af forhgjet
kolesterol

- warfarin eller phenprocoumon, l&egemidler, der typisk bruges til at fortynde blodet

- perikon (et leegemiddel, der ogsé fas uden recept), et naturleegemiddel mod depression.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen former for laegemidler.

Brug af Stivarga sammen med mad og drikke
Undga at drikke grapefrugtjuice, mens du tager Stivarga. Det kan pavirke den made, Stivarga virker

pa.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Fortal det til din lzege, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid, da Stivarga ikke ber bruges under graviditeten, medmindre det tydeligvis er nadvendigt.
Din lege vil tale med dig om de potentielle risici ved at tage Stivarga under graviditeten.



Undga at blive gravid, mens du behandles med Stivarga, da dette l&egemiddel kan skade det ufadte
barn.

Bade kvinder i den fertile alder og mzend skal anvende sikker kontraception under behandlingen og
i mindst otte uger efter behandlingens afslutning.

Du mi ikke amme dit barn under behandlingen med Stivarga, da dette legemiddel kan pévirke
barnets vaekst og udvikling. Fortzel laegen, hvis du ammer eller planlzegger at amme.

Stivarga kan reducere frugtbarheden hos bade meand og kvinder. Sperg din lage til rads, for du tager
Stivarga.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Stivarga pavirker evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. For ikke
motorkeretoj og betjen ikke vaerktej eller maskiner, hvis du oplever behandlingsrelaterede symptomer,
der pavirker din koncentrations- og reaktionsevne.

Stivarga indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder 56,06 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr. daglige
dosis (4 tabletter). Dette svarer til 3 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for
en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 1,68 mg lecithin (deriveret fra soja) pr. daglig dosis (4 tabletter).

3. Séddan skal du tage Stivarga

Tag altid leegemiddlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede daglige dosis til voksne er 4 tabletter med Stivarga 40 mg (160 mg regorafenib). Din
leege kan @ndre din dosis. Tag den dosis Stivarga, som din leege har ordineret til dig. Din leege vil
normalt bede dig tage Stivarga i 3 uger og dernaest stoppe i 1 uge. Det er 1 behandlingscyklus.

Tag Stivarga pa samme tidspunkt hver dag efter et let (fedtfattigt) méltid. Slug tabletten hel sammen
med vand efter et let maltid med et fedtindhold p& under 30 %. Et eksempel pé et let (fedtfattigt)
maltid kunne vere 1 portion morgenmadsprodukt (ca. 30 g), 1 glas skummetmelk, 1 skive toast med
syltetgj, 1 glas @blejuice og 1 kop kaffe eller te (520 kalorier, 2 g fedt). Du ber ikke tage Stivarga
sammen med grapefrugtjuice (se ogsa punkt Brug af Stivarga sammen med mad og drikke).

Hvis du kaster op efter administration af regorafenib, ber du ikke tage ekstra tabletter, og du ber
forteelle det til leegen.

Din laege vil eventuelt reducere din dosis eller beslutte at afbryde eller stoppe behandlingen
permanent, hvis det er nedvendigt. Normalt skal du tage Stivarga, sa leenge du drager fordel deraf og
ikke har uacceptable bivirkninger.

Det er ikke nedvendigt at justere dosis, hvis du har let nedsat leverfunktion. Hvis du har let eller
moderat nedsat leverfunktion, mens du er i behandling med Stivarga, ber din leege overvage dig ngje.
Hvis din leverfunktion er svaert nedsat, ber du ikke behandles med Stivarga, da der ikke foreligger data
om brugen af Stivarga hos patienter med svaert nedsat leverfunktion.

Det er ikke nadvendigt at justere dosis, hvis du har let, moderat eller svart nedsat nyrefunktion.



Hyvis du har taget for meget Stivarga
Fortael det straks til laegen, hvis du har taget mere end den ordinerede dosis. Du kan fé brug for
leegehjaelp, og din lege kan bede dig holde op med at tage Stivarga.

Hvis du tager for meget Stivarga, kan det gere nogle bivirkninger mere sandsynlige eller mere
alvorlige, iser:

- hudreaktioner (udslat, bleerer, redme, smerte, haevelse, klge eller afskallende hud)

- stemmesandringer eller haeshed (dysfoni)

- hyppig eller los afforing (diaré)

- mundsar (slimhindeinflammation)

- tor mund

- nedsat appetit

- hgjt blodtryk (hypertension)

- overdreven treethed (udmattelse).

Hyvis du har glemt at tage Stivarga

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det pa den dag, du skulle
have taget den. Du mé ikke tage en dobbeltdosis Stivarga som erstatning for en glemt dosis fra den
forrige dag. Fortal din laege, hvis du glemmer en dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Dette legemiddel kan ogsé péavirke resultaterne af nogle blodprever.

De alvorligste bivirkninger, for hvilke der er observeret et dedeligt udfald er:
- svere leverproblemer (inklusive leversvigt), bledning, mave-tarm-perforation og infektion.

Fortzel det straks til l2egen, hvis du har nogle af felgende symptomer:

Leverproblemer

Behandling med Stivarga kan medfere en storre risiko for alvorlige leverproblemer. F4 omgaende
akuthjeelp, hvis du far felgende symptomer:

- gullig misfarvning af huden og det hvide i gjnene

- merk urin

- forvirring og/eller desorientering.

Det kan vere tegn pa alvorlig leverskade.

Blodning

Stivarga kan medfere alvorlig bledning i fordejelsessystemet, f.eks. mave, hals, endetarm eller tarm,
eller i lungerne, nyrerne, munden, skeden og/eller hjernen. Fa omgaende akuthjeelp, hvis du fér
folgende symptomer:

- blod i afferingen eller sort afforing

- blod i urinen

- mavesmerter

- blodigt ophost/blodigt opkast.

Det kan vere tegn pa bledning.

Alvorlige mave- og tarmproblemer (mave-tarm-perforation eller fistel)

Féa omgéende akuthjelp, hvis du far felgende symptomer:

- alvorlig mave (abdominal)-smerte eller mavesmerte, der ikke forsvinder
- opkastning af blod



- red eller sort affering.
Det kan vere tegn pa alvorlige mave- eller tarmproblemer.

Infektion

Behandling med Stivarga kan medfere en storre risiko for infektioner, serligt i urinvejene, nasen,
halsen og lungerne. Behandling med Stivarga kan ogsa medfere en storre risiko for svampeinfektioner
i slimhinderne, pa huden eller kroppen. Fa4 omgéaende akuthjelp, hvis du far felgende symptomer:
- hej feber

- alvorlig hoste med eller uden stigning i slim(spyt)produktion

- meget om hals

- stakandethed

- breendende fornemmelse/smerte ved vandladning

- usadvanligt udflad fra skeden eller irritation

- radme, havelse og/eller smerter vilkérlige steder pa kroppen

Det kan veere tegn pa en infektion.

Andre bivirkninger med Stivarga opstillet efter hyppighed:
Meget almindelige bivirkninger (kan opsta hos flere end 1 ud af 10 brugere)

- reduktion i antallet af blodplader, der kan kendes ved, at du let far bla merker eller bleder
(trombocytopeni)

- reduktion i antallet af rade blodlegemer (ancemi)

- nedsat appetit og fadeindtagelse

- hejt blodtryk (hypertension)

- stemmesendringer eller haeshed (dysfoni)

- hyppig eller lgs affering (diaré)

- smertefuld eller ter mund, smertefuld tunge, mundsar (stomatitis og/eller slimhindeinfektion)

- kvalme

- opkastning

- hgjt indhold af bilirubin i blodet, et stof, der dannes i leveren (hyperbilirubincemi)

- @ndringer i enzymer, der produceres af leveren, som kan indikere, at der er noget galt med
leveren (stigning i transaminaser)

- redme, smerte, blaerer og haevelse af handfladerne eller fodsalerne (hdnd-fod-hudreaktion)

- udsleet

- svaghed, manglende styrke og energi, overdreven traethed og unormal sgvnighed
(asteni/udmattelse)

- smerte (inklusive mavesmerter og rygsmerter)

- forstoppelse

- feber

- vaegttab.

Almindelige bivirkninger (kan opsta hos op til 1 ud af 10 brugere)

- reduktion i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni)

- nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen (hypotyreoidisme)

- lave niveauer af kalium, fosfat, calcium, natrium eller magnesium i blodet (hypokalicemi,
hypofosfateemi, hypokalcecemi, hyponatricemi og hypomagnescemi)

- hejt niveau af urinsyre i blodet (hyperurikcemi)

- tab af kropsveske (dehydrering)

- hovedpine

- rysten (tremor)

- nervesygdomme, der kan forarsage a&ndringer i felesansen, sdsom folelseslgshed, snurren,
svaghed eller smerte (perifer neuropati)



- smagsforstyrrelser

- tor mund

- halsbrand (gastroosofageal refluks)

- infektion eller irritation i maven og tarmene (gastroenteritis)

- hartab (alopeci)

- teor hud

- udslaet med afskalning af hud (eksfoliativt udsicet)

- pludselige, ufrivillige muskelsammentreekninger (muskelspasmer)

- protein i urinen (proteinuri)

- hgje niveauer af visse enzymer, der er involveret i fordgjelsen (stigning i amylase og lipase)
- unormal blodkoagulationstilstand (unormal international normaliseret ratio)

Ikke almindelige bivirkninger (kan opsta hos op til 1 ud af 100 brugere)

- symptomer pa en allergisk reaktion, som kan omfatte udbredt alvorligt udsleet, kvalme, feber,
andengd, gulsot, andringer i stoffer, der dannes i leveren (overfolsomhedsreaktion)

- hjerteanfald, brystsmerter (myokardicinfarkt og iskcemi)

- alvorligt forhgjet blodtryk, der medferer hovedpine, forvirring, sleret syn, kvalme, opkastning
og krampeanfald (hypertensiv krise)

- beteendelse 1 bugspytkirtlen karakteriseret ved smerter i det omrade af maven, kvalme,
opkastning og feber (pankreatitis)

- neglesygdom (eendringer i neglene, f.eks. riller og/eller fleekker let)

- multiple huderuptioner (erythema multiforme).

Sjeeldne bivirkninger (kan opsté hos op til 1 ud af 1.000 brugere)

- blodpropper i sma blodkar (trombotisk mikroangiopati)

- visse former for hudkreeft (keratoakantom/pladecellecancer i huden)

- hovedpine, forvirring, krampeanfald og synstab associeret med eller uden hgjt blodtryk
(posteriort reversibelt encefalopati-syndrom/PRES)

- alvorlige hud- og/eller slimhindereaktioner, som kan omfatte smertefulde vabler og feber,
herunder udbredt lgsnet hud (Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhandenvearende data)

- en udvidelse og svaekkelse af en blodarevag eller en rift i en blodarevaeg (aneurismer og
arterielle dissektioner).

Indberetning af bivirkninger

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

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa askens og tabletbeholderens etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.Tabletbeholderen skal opbevares tat
tillukket.

Nar tabletbeholderen er blevet abnet, skal leegemidlet bortskaffes efter 7 uger.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Stivarga indeholder:

- Aktivt stof: Regorafenib. Hver filmovertrukket tablet indeholder 40 mg regorafenib.

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
povidon (K-25) og kolloid vandfti silika, red jernoxid (E 172), gul jernoxid (E 172), lecithin
(deriveret fra soja), macrogol 3350, polyvinylalkohol (delvist hydrolyseret), talcum og
titandioxid (E 171) (se ogsa punktet ”Stivarga indeholder natrium”).

Udseende og pakningssterrelser
Stivarga 40 mg tabletter er lyserede og ovale, maerket med "BAYER” pé den ene side og ”40” pa den
anden side.

Hver tabletbeholder indeholder 28 filmovertrukne tabletter.
Stivarga 40 mg tabletter findes i pakninger som indeholder én tabletbeholder eller tre tabletbeholdere.
Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Torremidlet skal forblive i tabletbeholderen. Terremidlet er et fugtabsorberende materiale, som er
fyldt i en lille beholder for at beskytte tabletterne mod fugt

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

Stivarga® er et registreret varemarke, der tilhorer Bayer Aktiengesellschaf.



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

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45-45 23 50 00

Denne indlzegsseddel blev senest eendret marts 2023

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pé Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



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