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CAPRELSA (VANDETANIB)
DOSERINGS-

OG OVERVAGNINGSGUIDE
TIL PATIENTER OG DERES
OMSORGSPERSONER
(PZEDIATRISK ANVENDELSE)



Caprelsa-

Caprelsa er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof vandetanib.

Det fas som film-overtrukne tabletter (100 mg og 300 mg). Det bruges til at
behandle medulleer thyreoideacancer, som kaldes Omlejret under Transkription

(RET) mutant, og som ikke kan fiernes med kirurgi, eller som har bredt sig til andre
dele af kroppen.

Caprelsa virker ved at heemme vaeksten af nye blodkar i tumorer (cancer).
Det afskaerer forsyningen af naering og ilt til tumoren. Caprelsa kan ogsa virke
direkte p& cancercellerne ved at drasbe dem eller haamme deres vaskst.

Den behandlende lzege vil beregne Caprelsa-dosis baseret pa barnets/den unges
kropsoverfladeareal (BSA), som er afhaengig af patientens hejde og veegt.

Afhaengig af den beregnede BSA vil leegen ordinere en startdosis til dit barn,
som kan aendres (dosisjusteringer):

- for en sget dosis, hvis Caprelsa tolereres godt efter 8 uger ved startdosis
- for en reduceret dosis i tilfaelde af bivirkninger efter en pause i behandling
(mindst en uge)

Dosis kan ogséa eendres, hvis BSA aendres under behandlingen.



Doseringsskema vil svare til et af de tre folgende skemaer:
”Dagligt” doseringsskema (samme dosis hver dag)
”Hver anden dag” doseringsskema (samme dosis hver anden dag)
”7 dages” doseringsskema (behandling hver dag, men skiftevis to
forskellige doser)

Veaer opmaerksom pa, at doseringsskemaet kan andre sig under
behandlingen. For eksempel kan du felge et dagligt doseringsskema for
startdosis-perioden og skifte til et 7 dages doseringsskema efter en dosisjustering.

Du er vigtigt, at du noterer hver dosis, du har taget i et dagligt skema (se nedenfor).

Den ordinerede beregnede dosis ber tages:
omkring samme tidspunkt
med eller uden mad.

Den totale daglige dosis til bern mé ikke overstige 300 mg.

Hvis barnet har problemer med at sluge tabletten, kan du blande den med vand
pé falgende méde:

Tag et halvt glas postevand (uden brus). Brug kun vand, brug ikke nogen

andre vaesker.

Leeg tabletten i vandet.

Rar tabletten rundt, indtil den er jeevnt oplost i vandet. Det kan tage

ca. 10 minutter.

Serg for at barnet drikker det straks.
For at sikre dig at der ikke er nogen medicin tilbage, skal du fylde glasset halvt op
med vand igen og fa barnet til at drikke det.

Caprelsa-

Laegen vil forteelle dig om de vigtigste risici ved Caprelsa. Laes ogsé indleegssedien
omhyggeligt for yderligere oplysninger om Caprelsa.

De hyppigst rapporterede bivirkninger med Caprelsa er diarré, udsleet eller anden
hudreaktion, kvalme, forhgjet blodtryk (hypertension) og hovedpine.

Overvagning af blod og hjerte vil veere nadvendigt FOR og regelmaessigt UNDER
behandlingen med Caprelsa, isaer:
Blodets indhold af kalium, calcium, magnesium og thyroidea stimulerende
hormon (TSH)
hjertets elektriske aktivitet, som méles med et elektrokardiogram (EKG)

Du skal beskytte din hud mod solen (tgj, solcreme), iseer hvis du er falsom over for
solen.

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig, herunder medicin, som ikke er kabt pa recept og naturlaegemidier.
Caprelsa kan pavirke virkningen af anden medicin, og/eller anden medicin kan
pavirke virkningen af Caprelsa og medfere en manglende effekt eller give flere
bivirkninger.

Hvis du far bivirkninger, skal du altid forteelle det til leegen. Din leege kan ordinere
andre laegemidler til at kontrollere bivirkningerne. En pause i behandlingen og en
lavere dosis kan ogsa vasre ngdvendig.



Besvimelsesanfald, svimmelhed eller sendringer i hjerterytmen. Dette kan
veere tegn pa en eendring i hjertets elektriske aktivitet. Det ses hos 8 % af
de personer, som tager Caprelsa mod medulleer thyreoideacancer. Din leege
vil muligvis anbefale, at du tager Caprelsa ved en lavere dosis eller holder
op med at tage Caprelsa. Caprelsa er i sjeeldne tilfaelde forbundet med
livstruende gendringer i hjerterytmen.

Alvorlige hudreaktioner, der pavirker store omrader af kroppen. Tegnene kan
omfatte redme, smerter, sér, bleerer og afskalning af huden. Lasberne, naesen,
gjnene og kensorganerne kan ogsé veere pavirkede. Hudreaktionerne kan
vaere almindelige (ses hos mindre end 1 ud af 10 personer) eller ualmindelige
(ses hos mindre end 1 ud af 100 personer) afhaengigt af typen af hudreaktion.

Sveer diarré.

Sveer &ndenad eller pludselig forveerring af &ndened, muligvis med hoste eller
hej temperatur (feber). Dette kan betyde, at du har en form for beteendelse i
lungerne, som kaldes ’interstitiel lungesygdom’. Dette er ikke almindeligt (ses
hos mindre end 1 ud af 100 personer), men kan vaere livstruende.

Krampeanfald, hovedpine, forvirring eller koncentrationsbesveer.

Dette kan veere tegn pa en tilstand kaldet RPLS (reversibelt posteriort
leukoencefalopatisyndrom). Disse tegn forsvinder saedvanligvis, nar der
ophares med Caprelsa. RPLS er ikke almindeligt (ses hos mindre end 1 ud af
100 personer).

Caprelsa-

Nar leegen ordinerer din startdosis, vil leegen udfylde "Plads forbeholdt leegen” i det
daglige skema og forklare, hvordan du bruger det. Det daglige skema er lavet for
at hjeelpe dig med:

at huske, hvornar du skal tage en ny dosis og hvor meget du skal tage.
Du skal udfylde det hver gang du har taget en dosis.

at rapportere bivirkninger og felge dosisjusteringer.
Det daglige skema er tilpasset alle doseringsprogrammer. | tilfeelde af at en

dosis bliver aendret, skal din leege udlevere et nyt dagligt skema til dig og/eller din
omsorgsperson.
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