Indleegsseddel: Information til Patienten

Pemazyre 4,5 mg tabletter
Pemazyre 9 mg tabletter
Pemazyre 13,5 mg tabletter
pemigatinib

v Dette 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 indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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 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 navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Pemazyre indeholder det aktive stof pemigatinib, som tilhgrer en gruppe kraeftleegemidler kaldet
tyrosinkinaseheemmere. Det blokerer virkningen af proteiner i cellen kaldet
fibroblastvaekstfaktorreceptor type 1, 2 og 3 (FGFR1, FGFR2 og FGFR3), som hjeelper med at
regulere cellevaekst. Kraftceller kan have en unormal form af dette protein. Ved at blokere FGFR kan
pemigatinib forhindre vaeksten af sadanne kraeftceller.

Pemazyre anvendes:
« til behandling af voksne med galdegangskreft (ogsa kendt som cholangiocarcinom), hvis
kreeftceller har en unormal form af FGFR2-proteinet
« nar kraeften har spredt sig til andre dele af kroppen eller ikke kan fjernes ved operation
 nar behandling med andre leegemidler ikke laengere virker.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Pemazyre

Tag ikke Pemazyre

. hvis du er allergisk over for pemigatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)
. hvis du bruger perikon, et lsegemiddel til behandling af depression

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Pemazyre, hvis du har:

. faet at vide, at du har en stigning eller et fald i et mineral i blodet kaldet fosfor
. syns- eller gjenproblemer

. sveert nedsat leverfunktion. Det kan veere ngdvendigt at justere din behandling
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. sveert nedsat nyrefunktion. Det kan vere ngdvendigt at justere din behandling
. kreeftceller, der har spredt sig til hjernen eller rygmarven

@jenundersggelser anbefales:

. for pabegyndelse af behandling med Pemazyre
. hver 2. maned i de farste 6 maneder af behandlingen
. derefter hver 3. maned eller omgaende, hvis der opstar synsrelaterede symptomer, herunder

lysglimt, synsforstyrrelser eller mgrke pletter.
Forteel det straks til din leege, hvis du far symptomer, der involverer dit syn.

Du bar ogsa bruge smarende eller fugtgivende gjendraber eller geler til at hjaelpe med at forebygge
eller behandle tarre gjne.

Pemazyre kan skade det ufedte barn. Der skal anvendes en sikker praeventionsmetode under
behandlingen og i mindst 1 uge efter den sidste dosis Pemazyre hos kvinder, der kan blive gravide og
hos mand med kvindelige partnere, der kan blive gravide.

Bgrn og unge
Pemazyre ma ikke gives til bgrn eller unge under 18 ar. Det vides ikke, om det er sikkert og effektivt i
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Pemazyre
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Du skal isr fortelle det til din leege, hvis du tager nogen af fglgende legemidler, sa leegen kan
beslutte, om din behandling skal &ndres:

. Perikon: et leegemiddel til behandling af depression. Du ma ikke tage perikon under
behandlingen med Pemazyre.

. Lagemidler, som indeholder aktive stoffer, der ender med “-prazol”, og som bruges til at
reducere frigivelsen af mavesyre. Undga at bruge disse l&egemidler under behandling med
Pemazyre.

. Itraconazol: et leegemiddel til behandling af svampeinfektioner.

Rifampicin: et lzgemiddel til behandling af tuberkulose eller visse andre infektioner.
Carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon: laegemidler til behandling af epilepsi.
Efavirenz: medicin til behandling af HIV-infektion.

Cyclophosphamid, ifosfamid: andre leegemidler til behandling af kreeft.

Methadon: et lzegemiddel til behandling af steerke smerter eller til behandling af afhaengighed.
Digoxin: et leegemiddel til behandling af hjertesygdomme.

Dabigatran: et legemiddel til forebyggelse af blodpropper.

Colchicin: et leegemiddel til behandling af anfald af urinsyregigt.

Brug af Pemazyre sammen med mad og drikke
Du skal undga at spise grapefrugt eller at drikke grapefrugtjuice, mens du tager dette lsegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

. Graviditet
Pemazyre kan skade det ufgdte barn og bar ikke anvendes under graviditeten, medmindre din
leege forteeller dig noget andet. Der skal udfares en graviditetstest, for behandlingen
pabegyndes.



. Rad om praevention til maend og kvinder
Kvinder, der behandles med Pemazyre, ma ikke blive gravide. Derfor skal kvinder, som kan
blive gravide, bruge sikker praevention under behandlingen og i mindst 1 uge efter den sidste
dosis Pemazyre. Tal med din leege om den praevention, der passer bedst til dig.
Maend skal undga at gare en kvinde gravid. De skal bruge sikker praevention under
behandlingen og i mindst 1 uge efter den sidste dosis af Pemazyre.

. Amning
Undlad at amme under behandling med Pemazyre og i mindst 1 uge efter den sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pemazyre kan forarsage bivirkninger som f.eks. traethed eller synsforstyrrelser. Undlad at fare
motorkearetaj eller betjene maskiner, hvis dette sker.

3. Sadan skal du tage Pemazyre

Behandling med Pemazyre skal pabegyndes af en leege, som har erfaring med diagnosticering og
behandling af galdegangskreeft. Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er
1 Pemazyre 13,5 mg tablet taget én gang dagligt i 14 dage, efterfulgt af 7 dage uden indtagelse af
Pemazyre.

Behandlingen fortsettes med det samme mgnster af 14 dage med Pemazyre én gang dagligt efterfulgt
af 7 dage uden behandling. Undlad at tage Pemazyre i de 7 dage uden behandling. Din laege vil justere
dosen eller stoppe behandlingen, hvis det er ngdvendigt.

Anvendelse

Synk tabletten hel med et glas vand pa samme tidspunkt hver dag. Pemazyre kan tages med mad eller
mellem maltider.

Du ma ikke knuse, tygge, dele eller oplgse tabletterne.

Brugsvarighed
Tag Pemazyre, sa leenge leegen har ordineret det.

Hvis du har taget for meget Pemazyre
Forteel det til leegen, hvis du har taget mere Pemazyre, end du skulle.

Hvis du har glemt at tage Pemazyre

Hvis du glemmer en dosis Pemazyre med 4 timer eller mere, eller hvis du kaster op efter at have taget
Pemazyre, ma du ikke tage en anden Pemazyre tablet som erstatning for den glemte dosis. Tag din
naeste dosis Pemazyre pa det sedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Pemazyre

Du ma ikke holde op med at tage Pemazyre uden at tale med din lzege, da det kan reducere
behandlingens succes.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Kontakt straks laegen, hvis du far en eller flere af nedenstaende alvorlige bivirkninger. Disse
bivirkninger kan forekomme med faglgende hyppighed:

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

. lavt indhold af natrium i blodet. Symptomerne omfatter nedsat evne til at teenke, hovedpine,
kvalme, darlig balance, forvirring, krampeanfald, koma
. blodpraver, der viser gget kreatinin, hvilket kan tyde pa nyreproblemer. Normalt forarsager

forhgjet kreatinin ikke symptomer, men symptomer pa nyreproblemer kan omfatte kvalme og
gndringer i vandladningen

Andre bivirkninger kan forekomme med fglgende hyppigheder:
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. haje eller lave fosfatniveauer set i blodprgver

. smagsforstyrrelse

. tarre gjne

. kvalme

. beteendelse i indersiden af munden

. diarré

. forstoppelse

. mundtgrhed

. hudreaktioner med rgdme, havelse og smerter i handfladerne og fodsalerne, kaldet
hand-fod-syndrom

. negletoksicitet, herunder negle, der lgsner sig fra neglelejet, neglesmerter, negleblgdning,

knaekkede negle, &ndringer i neglenes farve eller tekstur, inficeret hud omkring neglen
. hartab

. ter hud

. ledsmerter

. treethed

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

. vaeskeophobning under nethinden (det lysfalsomme lag bagerst i gjet)

. beteendelse i hornhinden (det klare yderste lag af gjet)

. nedsat syn

. @ndringer i gjenvipper, herunder unormalt lange gjenvipper, indgroede gjenvipper
. unormal harveekst

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. aflejring af calciumsalte, der viser sig som harde papeller, knuder eller plaques i eller under
huden overalt pa kroppen og kan forarsage smerter og sar

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzge 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 det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa eesken og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pemazyre indeholder
. Aktivt stof: pemigatinib.
Hver 4,5 mg tablet indeholder 4,5 mg pemigatinib.
Hver 9 mg tablet indeholder 9 mg pemigatinib.
Hver 13,5 mg tablet indeholder 13,5 mg pemigatinib.
. @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat (type A),
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Pemazyre 4,5 mg tabletter er runde, hvide til rdhvide, preget pa den ene side med “I” og med “4.5” pé
den anden side.

Pemazyre 9 mg tabletter er ovale, hvide til rahvide, praeget pa den ene side med “I” og med “9” pd den
anden side.

Pemazyre 13,5 mg tabletter er runde, hvide til rahvide, preeget pa den ene side med “I” og med “13,5”
pa den anden side.

Tabletterne leveres i blisterpakninger indeholdende 14 tabletter.
/Esken indeholder 14 eller 28 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Fremstiller

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 07/2023.

Dette leegemiddel er godkendt under “betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for lsegemidlet.

Det Europeiske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om aret vurdere nye oplysninger om
lzegemidlet, og denne indleegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Andre informationskilder

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



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

BILAG IV

VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR ZAENDRING AF
BETINGELSERNE
FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for pemigatinib er CHMP
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af forhandenverende data om kutan forkalkning fra kliniske forsgg, herunder i nogle tilfeelde en
teet tidsmeessig sammenhaeng, og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme anser PRAC en
arsagssammenhang mellem pemigatinib og kutan forkalkning som i det mindste en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder pemigatinib, skal s&ndres i
overensstemmelse hermed.

CHMP tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for &ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for pemigatinib er CHMP af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder pemigatinib, forbliver ugendret

under forudseetning af, at de foreslaede a&ndringer indferes i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne &ndres.



