FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Gavreto

100 mg harda kapslar
pralsetinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gavreto ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Gavreto

3. Hur du tar Gavreto

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Gavreto ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Gavreto ar och vad det anvands for

Vad Gavreto ar
Gavreto ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva
substansen pralsetinib.

Vad Gavreto anvands for

Gavreto anvands for att behandla vuxna patienter som har
avancerade stadier av lungcancer av typen icke-smacellig
lungcancer (NSCLC), med en specifik forandring i en gen som kallas
RET (rearrangerad under transfektion). Gavreto anvands till
patienter som inte tidigare har behandlats med nagon annan
RET-hammare.

Hur Gavreto fungerar

Hos patienter vars cancer beror pa en forandrad RET-gen, gor
forandringen i genen att kroppen producerar ett onormalt protein
som kallas ett RET-fusionsprotein, vilket kan leda till okontrollerad
celltillvaxt och cancer. Gavreto blockerar RET-fusionsproteiners
aktivitet och kan bidra till att bromsa eller stoppa lungcancerns
tillvaxt. Det kan ocksa bidra till att krympa cancern.

Om du har fragor om hur Gavreto fungerar eller varfor du har fatt
det har lakemedlet, ska du tala med lakaren.
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2. Vad du behover veta innan du tar Gavreto

Ta inte Gavreto

® om du ar allergisk mot pralsetinib eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Gavreto:

® om du tidigare har haft andra problem med lungorna eller
andningen an lungcancer

om du har haft hogt blodtryck

om du har haft leverproblem

om du har haft blédningsproblem

om du tidigare har haft tuberkulos eller om du har haft nara
kontakt med nagon som har eller har haft tuberkulos. Din
lakare kan utfora tester for att se om du har tuberkulos.

Gavreto kan orsaka biverkningar som du omedelbart maste
informera lakaren om. Dessa ar:

® lunginflammation (pneumonit). Gavreto kan orsaka allvarlig,
livshotande eller dodlig svullnad (inflammation) i lungorna
under behandlingen. Tecknen kan likna symtomen pa
lungcancern. Informera omedelbart |dkare om du far nagra nya
eller férvarrade symtom i form av andningssvarigheter,
andfaddhet eller hosta, med eller utan slem, eller feber.
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hdgt blodtryck (hypertoni). Gavreto kan dka forekomsten av
hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera blodtrycket
innan du paborjar behandlingen, 1 vecka efter
behandlingsstart och darefter vid behov. Om du har hogt
blodtryck som inte ar valkontrollerat med blodtryckssankande
lakemedel, ska du radfraga lakare eftersom det ar viktigt att
sakerstalla att ditt blodtryck ar under kontroll innan du
paborjar behandling med Gavreto.

leverskada (fornojda transaminaser). Lakaren kommer att ta
blodprover innan du pabdrjar behandlingen, varannan vecka
under de forsta 3 behandlingsmanaderna och darefter vid
behov. Detta gors for att kontrollera att du inte far nagra
leverproblem medan du tar Gavreto. Tala omedelbart om for
lakare om du far nagot av féljande tecken: gulfargning av
huden eller 6gonvitorna, smarta pa héger sida av buken, mork
urin, hudklada, sémre aptit an vanligt, illamaende eller
krakningar, trétthet, blédning eller om du far blamarken lattare
an vanligt.

blédningsproblem. Allvarlig blédning kan forekomma under
behandling med Gavreto. Informera genast lakaren om du far
nagot av foljande symtom: blodiga eller kaffesumpsliknande
krakningar, upphostning av blod eller blodkoagel, rosa eller
brun urin, rod eller svart (tjarliknande) avforing, onormal
blédning eller onormala blamarken pa huden, kraftigare
menstruationsblodningar an normalt, onormal blédning fran
slidan, nasblddning som kommer ofta, dasighet eller
svarigheter att halla dig vaken.

Onormalt EKG. Gavreto kan ge onormalt EKG. Du kommer att
fa ta EKG fore och under din behandling med Gavreto. Tala om
for lakare om du kanner dig yr eller upplever hjartklappning,
eftersom det kan vara symtom pa onormalt EKG.
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Var uppmarksam pa sadana tecken medan du tar Gavreto. Se
"Biverkningar” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdomar

Gavreto har inte studerats hos barn eller ungdomar. Ge inte detta
lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Gavreto

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Gavreto kan paverka hur
andra lakemedel verkar och vissa andra ldkemedel kan paverka
hur Gavreto verkar.

Innan du tar Gavreto tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar ndgot av foljande Iakemedel:

Foljande lakemedel kan dka koncentrationen av Gavreto i blodet:;

® vissa lakemedel som anvands for att behandla AIDS/hiv (t.ex.
ritonavir, sakvinavir, kobicistat)

® vissa lakemedel som anvands for att behandla infektioner. Till
dessa hor lakemedel for behandling av svampinfektioner (
antimykotika som ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol) och lakemedel for behandling av vissa typer av
bakterieinfektioner (antibiotika som
klaritromycin, erytromycin)

® vissa lakemedel som anvands for att behandla depression
(t ex fluvoxamin, nefazodon)

® vissa lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck
och oregelbunden hjartrytm (t ex verapamil, diltiazem)
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Foljande lakemedel kan minska Gavretos effektivitet:

® |3kemedel som anvands for att stoppa krampanfall (
antiepileptika som fenytoin eller karbamazepin)

® |3kemedel som anvands for att behandla tuberkulos (t.ex.
rifampicin, rifabutin)

® johannesort, ett vaxtbaserat lakemedel som anvands for att
behandla depression.

Gavreto kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar, daribland:

® ciklosporin
® paklitaxel
® warfarin.

De lakemedel som anges har ar kanske inte de enda som kan
paverka eller paverkas av Gavreto.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Gavreto med mat och dryck

Du ska undvika att dricka grapefruktjuice samt att ata grapefrukt
och pomeranser under behandlingen med Gavreto.
Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.
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Preventivmedel for kvinnor:

Du ska undvika att bli gravid medan du tar detta lakemedel. Om du
ar fertil och kan bli gravid, maste du anvanda ett hogeffektivt
preventivmedel (exempelvis dubbel barriarmetod, som kondom
och pessar) under behandlingen och i minst 2 veckor efter avslutad
behandling. Gavreto kan minska effekten av hormonella
preventivmedel (exempelvis p-piller) och darfor kan hormonella
preventivmedel inte anses vara hogeffektiva. Om hormonella
preventivmedel inte kan undvikas, ska de anvandas i kombination
med kondom.

Preventivmedel for man:

Man med fertila kvinnliga partners maste anvanda en effektiv
preventivmetod, inklusive en barriarmetod, under behandlingen
och i 1 vecka efter avslutad behandling.

Tala med lakare om ratt preventivmetoder for dig och din partner.

Graviditet;

Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning under
graviditet, om det inte ar absolut nodvandigt. Undvik att bli gravid
under behandling med detta Iakemedel, eftersom det kan orsaka
fosterskada. Lakaren kommer att tala med dig om de potentiella
riskerna med att ta Gavreto under graviditet.

Lakaren kan kontrollera om du &r gravid innan du pabdérjar
behandling med detta lakemedel.

Amning:
Tala om for [akaren om du ammar eller planerar att amma. Det ar
okant om Gavreto gar 6ver i brostmjolk. Du ska inte amma under
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behandling med detta lakemedel och i minst 1 vecka efter den
sista dosen. Tala med lakare om det basta sattet att ge ditt barn
mat under denna tid.

Fertilitet:

Det ar mojligt att detta ldkemedel permanent kan paverka din
formaga att fa barn. Du uppmanas att tala med lakare om metoder
att spara spermier eller agg, innan du anvander Gavreto.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gavreto kan paverka formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner. Gavreto kan gora att du kanner dig trott. Om detta
hander ska du inte framfora fordon eller anvanda tunga maskiner
forran symtomen har forsvunnit. Tala med lakaren om huruvida det
ar lampligt att du framfor fordon eller anvander maskiner.

Gavreto innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
hard kapsel, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Gavreto

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar 400 mg (4 kapslar) via munnen en gang
dagligen.
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Om du far biverkningar kan ldkaren andra dosen eller avbryta
behandlingen tillfalligt eller permanent. Andra inte dosen eller sluta
att ta Gavreto, om inte ldkare sager at dig att gora det.

Gavreto ska tas via munnen. Svalj de harda kapslarna hela med ett
glas vatten, pa fastande mage. At inte under minst tva timmar fore
dosering och minst en timme efter att du har tagit Gavreto.

Om du kraks efter att ha tagit en dos Gavreto, ska du inte ta en
extra dos. Ta den vanliga dosen Gavreto nasta dag.

Om du har tagit for stor mangd av Gavreto

Om du av misstag har tagit for manga kapslar, ska du omedelbart
tala med lakare. Du kan behdva lakarvard.

Om du har glomt att ta Gavreto

Om du har glomt att ta en dos av Gavreto, ska du ta den sa snart
du kommer ihag det pa samma dag. Ta den vanliga dosen av
Gavreto nasta dag.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om fér
lakare om du far nagon av foljande biverkningar (se dven avsnitt
2):

® Nya eller forvarrade symtom i form av andningssvarigheter,
andfaddhet eller hosta, med eller utan slem, eller feber.
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® HOgt blodtryck.

® Gulfargning av huden eller 6gonvitorna, smarta pa hoger sida
av buken, mork urin, hudklada, samre aptit an vanligt,
illamaende eller krakningar, trotthet, blodning eller dkad
tendens att fa blamarken (mojliga tecken pa
leverskada/leverproblem).

® Blodning med symtom sa som blodiga upphostningar.

Andra biverkningar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du marker nagon av
foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Lunginfektion

Blaskatarr

Minskat antal réda blodkroppar pavisat i blodprov

Minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar (t.ex. neutrofil
er, lymfocyter osv.) pavisat i blodprov

Minskat antal blodplattar

Okad eller minskad mangd mineral i blodet pavisat i blodprov
Forandrad smak

Huvudvark

Forhojt blodtryck

Blodning

Lunginflammation

Hosta

Andfaddhet

Forstoppning

Diarré

Torra ogon, muntorrhet och torr hud
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Buksmarta (magont)

Krakningar

Gulfargning av hud och 6gonvitor

Hudutslag

Skelett- eller muskelsmarta

Energibrist

Svullnad (t.ex. fotter, fotleder, ansikte, ogon, leder)

Feber

Andrad mangd av amnen som produceras i levern (

aspartataminotransferas, alaninaminotransferas, alkaliskt

fosfatas, bilirubin) pavisat i blodprov

® Forhojd niva av ett viktigt amne som anvands for att bedoma
njurfunktionen (kreatinin) pavisat i blodprov

® (Okad méangd av ett enzym i blodet som &r viktigt for

muskelfunktionen (kreatinfosfokinas) pavisat i blodprov

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Smartsam svullnad och sar i munnen
® Forlangt QT-intervall pa ditt EKG

Mindre vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

® Tuberkulos

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Gavreto ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett och
ytterkartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i
originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att burken ar skadad
eller visar tecken pa manipulation.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar pralsetinib. Varje hard kapsel
innehaller 100 mg pralsetinib.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® OQvriga innehallsédmnen ar:

- Kapselinnehall: hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad starkelse, natriumvatekarbonat, citronsyra
och magnesiumstearat (se avsnitt 2 "Gavreto innehaller
natrium”).

" Kapselskal: briljantblatt FCF (E133), hypromellos och
titandioxid (E171).

- Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520),
kaliumhydroxid och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gavreto 100 mg harda kapslar ar ljusbla, ogenomskinliga harda
kapslar med "BLU-667" tryckt med vit farg pa kapselskalets
underdel och "100 mg” pa kapselskalets 6verdel.

Gavreto finns i plastburkar med barnskyddande forslutning
innehallande 60, 90 eller 120 harda kapslar och en pase med
torkmedel. Varje kartong innehaller en burk.

Forvara pasen med torkmedel i burken. Torkmedlet ar ett
fuktabsorberande material i en liten pase som skyddar kapslarna
mot fukt. Svalj inte torkmedlet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Detta lakemedel har fatt ett "villkorat godkannande for
forsaljning”. Detta innebar att det vantas komma fler uppgifter om
lakemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om
detta ldkemedel minst varje ar och uppdaterar denna bipacksedel
nar sa behovs.

Denna bipacksedel andrades senast mars 2024

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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