FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Stivarga

40 mgq filmdragerade tabletter
regorafenib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information, se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Stivarga ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Stivarga

3. Hur du tar Stivarga

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Stivarga ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Stivarga ar och vad det anvands for

Stivarga innehaller den aktiva substansen regorafenib. Det ar ett
lakemedel som anvands for att behandla cancer genom att hamma
tillvaxten och spridningen av cancercellerna och stanga av den
blodtillforsel som gor att cancercellerna vaxer.

Stivarga anvands for behandling av:

® tjocktarms- eller andtarmscancer som har spritt sig till andra
delar av kroppen hos vuxna patienter som har fatt annan
behandling eller inte kan behandlas med andra lakemedel
(fluoropyrimidinbaserad kemoterapi, en
VEGF-hammarebehandling eller en anti-EGFR-behandling)

® gastrointestinala stromacellstumérer (GIST), en typ av cancer i
magsacken och tarmen, som har spritt sig till andra delar av
kroppen eller som inte kan behandlas kirurgiskt, hos vuxna
patienter som tidigare har behandlats med andra
cancerlakemedel (imatinib och sunitinib)

® levercancer hos vuxna patienter som tidigare har behandlats
med ett annat cancerlakemedel (sorafenib).

Om du har nagra fragor om hur Stivarga fungerar eller varfor du

har ordinerats detta lakemedel, tala med din [akare.

2. Vad du behover veta innan du tar Stivarga

Ta inte Stivarga

- om du ar allergisk mot regorafenib eller ndgot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Stivarga.

Var sarskilt forsiktig med Stivarga

- om du har leverproblem, t.ex. Gilberts syndrom, med tecken
som gulaktig missfargning av huden och ogonvitorna,
morkfargad urin och forvirring och/eller desorientering.
Behandling med Stivarga kan leda till en storre risk for
leverproblem. Fore och under behandling med Stivarga tar
lakaren blodprover for att kontrollera leverfunktionen. Om du
har kraftigt nedsatt leverfunktion, ska du inte behandlas med
Stivarga eftersom det inte finns nagra data om anvandningen
av Stivarga hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du far en infektion med symtom sasom hog feber, svar
hosta med eller utan okad slembildning, mycket ont i halsen,
andfaddhet, brénnande kansla/smarta vid urinering, onormal
vaginal flytning eller irritation, rodnad, svullnad och/eller
smarta i nagon del av kroppen kan din lakare tillfalligt gora ett
uppehall i behandlingen.

- om du har eller haft blédningsproblem och om du tar warfarin,
fenprokumon eller ett annat lakemedel som tunnar ut blodet
for att forhindra blodproppar. Behandling med Stivarga kan
leda till en storre risk for blodning. Innan du borjar ta Stivarga
kan ladkaren besluta att ta blodprover. Stivarga kan orsaka svar
blédning i matsmaltningssystemet, som magsacken, halsen,
andtarmen, tjocktarmen eller tunntarmen, eller i lungorna,
njurarna, munnen, vagina och/eller hjarnan. Uppsok
omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom: blod i
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avforingen eller svart avforing, blod i urinen, magsmartor,
blodhosta eller blodkrakning

- om du far svara mag- eller tarmbesvar (gastrointestinal
perforation eller fistel) ska din lakare besluta att behandlingen
med Stivarga avbryts. Uppsok omedelbart medicinsk hjalp om
du far féljande symtom: svar magsmarta eller magsmarta som
inte gar over, blodiga krakningar, rod eller svart avforing

- om du far brostsmarta eller har hjartproblem. Innan du bérjar
ta Stivarga och under behandlingen kommer lakaren att
kontrollera hur bra ditt hjarta fungerar. Uppsok omedelbart
lakare om du far foljande symtom eftersom de kan vara ett
tecken pa hjartinfarkt eller minskat blodfldde till hjartat:
obehag eller smarta i brostet som kan strala ut till axlar, armar,
rygqg, hals, tander, kake eller mage och som kan komma och
ga, andfaddhet, plotsliga svettningar med kall, fuktig hud, yrsel
eller svimfardighet

- om du utvecklar en allvarlig eller ihdllande huvudvark,
synstorningar, krampanfall eller forandrat psykiskt status (som
forvirring, forlust av minnet eller orienteringsférmagan) ska du
omedelbart kontakta lakare

- om du har hégt blodtryck. Stivarga kan 6ka blodtrycket och
lakaren kommer att kontrollera ditt blodtryck fore och under
behandlingen, och kan ge dig ett lakemedel for att behandla
hogt blodtryck

- om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och
forsvagning av karlvagg) eller en bristning i en karlvagg
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" om du har eller har haft skador pa de minsta blodkarlen
(trombotisk mikroangiopati, TMA). Tala om for lakaren om du
utvecklar feber, trotthet, blaméarken, blédning, svullnad,
forvirring, synforlust och krampanfall.

- om du nyligen har genomgatt eller ska genomga en operation.

Stivarga kan paverka sarlakningen och behandlingen kan
behodva avbrytas tills saret ar 1akt

- om du far hudproblem. Stivarga kan orsaka rodnad, smarta,
svullnad eller blasbildning pa handflator eller fotsulor. Om du

marker nagra forandringar ska du kontakta lakare. Lakaren kan
rekommendera att du anvander kramer och/eller fotinlagg och

handskar for att behandla symtomen. Om du far denna

biverkning kan lakaren andra dosen eller avbryta behandlingen

tills tillstandet forbattras.

Innan du tar Stivarga tala om for Idkaren om nadgot av ovanstaende

galler dig. Du kan behdva behandling och fler tester kan behdva
goras (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Barn och ungdomar

Det finns ingen relevant anvandning av Stivarga for barn och
ungdomar for indikationen kolorektal cancer med spridning till
andra kroppsdelar.

Sakerhet och effekt for barn och ungdomar for indikationen
gastrointestinala stromacellstumorer (GIST) har inte faststallts,
Inga data finns tillgangliga.

Det finns ingen relevant anvandning av Stivarga for barn och
ungdomar for indikationen levercancer.

Andra lakemedel och Stivarga
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven
receptfria lakemedel samt produkter som vitaminer, kosttillskott
och Ortpreparat. Vissa lakemedel kan paverka effekten av Stivarga
eller sa kan Stivarga paverka hur andra lakemedel fungerar och
leda till allvarliga biverkningar. Du ska i synnerhet tala om for
lakaren om du tar nagonting i listan nedan eller nagot annat
lakemedel:

vissa lakemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex.
ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol)

vissa lakemedel for att behandla smarta (t.ex. mefenaminsyra,
diflunisal och nifluminsyra)

vissa lakemedel for att behandla bakteriella infektioner (t.ex.
rifampicin, klaritromycin, telitromycin)

lakemedel som vanligtvis anvands for att behandla epilepsi
(kramper) (t.ex. fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital)
metotrexat, ett Iakemedel som vanligtvis anvands for att
behandla cancer

rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, lakemedel som
vanligtvis anvands for att behandla hogt kolesterolvarde
warfarin eller fenprokumon, lakemedel som vanligtvis anvands
for att tunna ut blodet

johannesort, traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant vid latt
nedstamdhet och lindrig oro.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Intag av Stivarga med mat och dryck

Undvik att dricka grapefruktjuice medan du behandlas med
Stivarga. Det kan paverka Stivargas verkningsmekanism.
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Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for lakaren om du tror du ar gravid, kan vara gravid eller
planerar att bli gravid eftersom Stivarga inte ska anvandas under
graviditet om det inte ar absolut ndodvandigt. Lakaren kommer att
diskutera eventuella risker med att ta Stivarga under graviditet
med dig.

Undvik att bli gravid medan du behandlas med Stivarga eftersom
detta lakemedel kan skada fostret.

Bade fertila kvinnor och mén ska anvanda effektiv preventivmetod
under behandlingen och minst atta veckor efter avslutad
behandling.

Du far inte amma ditt barn nér du behandlas med Stivarga
eftersom detta lakemedel kan paverka barnets tillvaxt och
utveckling. Tala om for lakaren om du ammar eller planerar att
amma.

Stivarga kan minska fertiliteten hos bade méan och kvinnor.
Radfraga lakare innan du tar Stivarga.

Korformaga och anviandning av maskiner

Det ar inte kdnt om Stivarga paverkar formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner. Kor inte bil eller anvand maskiner
om du far nagra behandlingsrelaterade symtom som paverkar din
koncentrations- och reaktionsformaga.

Viktig information om nagra innehallsédmnen i
Stivarga
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Detta ldkemedel innehaller 56,06 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per daglig dos (4 tabletter). Detta motsvarar 3 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta ldkemedel innehaller 1,68 mg lecitin (framstallt fran soja) per
daglig dos

(4 tabletter).

3. Hur du tar Stivarga

Ta alltid Stivarga enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dagliga dosen till vuxna ar 4 tabletter
Stivarga @ 40 mg (160 mg regorafenib). Lakaren kan andra dosen.
Ta den dos Stivarga som lakaren har ordinerat.

Lakaren ber dig vanligtvis ta Stivarga i 3 veckor och darefter gora
ett uppehall i 1 vecka. Detta motsvarar en behandlingscykel.

Ta Stivarga vid samma tidpunkt varje dag efter en Iatt (fettsnal)
maltid. Svalj tabletten hel med vatten efter en latt maltid som
innehaller mindre dn 30 % fett. Ett exempel pa en latt (fettsnal)
maltid ar 1 portion flingor (cirka 30 g), 1 glas lattmjolk, 1 skiva
rostat brod med marmelad, 1 glas appeljuice och 1 kopp kaffe eller
te (520 kalorier, 2 g fett). Du ska inte ta Stivarga tillsammans med
grapefruktjuice (se aven avsnittet "Intag av Stivarga med mat och
dryck”).

Om du kraks efter att ha tagit regorafenib, ska du inte ta nagra
extra tabletter och du ska informera lakaren.

Lékaren kan behdva minska dosen eller besluta att du maste
avbryta eller sluta med behandlingen permanent vid behov. Du ska
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normalt ta Stivarga sa lange du har nytta av behandlingen och inte
drabbas av oacceptabla biverkningar.

Ingen dosjustering ar nddvandig om du har en latt nedsatt
leverfunktion. Om du har latt eller mattligt nedsatt leverfunktion
medan du behandlas med Stivarga ska lakaren kontrollera dig
noggrant. Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion, ska du inte
behandlas med Stivarga eftersom det inte finns nagon information
om anvandningen av Stivarga till patienter med kraftigt nedsatt
leverfunktion.

Ingen dosjustering ar nédvandig om du har en latt, mattligt eller
kraftigt nedsatt njurfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Stivarga

Kontakta lakaren omedelbart om du har tagit mer an den
ordinerade dosen. Du kan behdva vard och ldkaren kan be dig sluta
ta Stivarga.

Intag av for stor mangd Stivarga kan gora vissa biverkningar mer
troliga eller mer allvarliga, speciellt:

® hudreaktioner (utslag, blasor, rodnad, smarta, svullnad, klada
eller fjallning av huden)

rostforandringar eller heshet (dysfoni)

tata eller |6sa tarmtdémningar (diarré)

munsar (slemhinneinflammation)

muntorrhet

minskad aptit

hogt blodtryck (hypertension)

overdriven trotthet (utmattning).
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Om du har glomt att ta Stivarga

Om du har glémt en dos, ta den samma dag sa snart du kommer
pa det. Ta inte tva doser av Stivarga samma dag for att
kompensera for en glomd dos dagen fore. Tala om for Iakaren att
du har glomt en dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Detta ldkemedel kan
ocksa paverka resultaten av vissa blodprover.

De allvarligaste biverkningarna, for vilka dodlig utgang har
observerats, ar:

® allvarliga leverproblem (inklusive leversvikt), blédning,
perforation i magtarmkanalen och infektion.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagot av féljande
symtom:

Leverproblem
Behandling med Stivarga kan leda till en storre risk for allvarliga
leverproblem. S6k omedelbart vard om du far féljande symtom:

® gulaktig missfargning av huden och 6gonvitorna
® morkfargad urin
® forvirring och/eller desorientering.

Dessa kan vara tecken pa allvarlig leverskada.

Blédning
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Stivarga kan leda till allvarlig blédning i matsmaltningssystemet,
t.ex. i mage, hals, andtarm eller tarmar, eller i lungor, njurar, mun,
slida och/eller hjarna. S6k omedelbart vard om du far féljande
symtom:

blod i avforingen eller svart avforing
blod i urinen

magsmarta

blodhosta/blodkrakning.

Dessa kan vara tecken pa blédning.

Allvarliga mag- och tarmproblem (gastrointestinal perforation eller
fistel)

Sok omedelbart vard om du far féljande symtom:

- svar magsmarta eller magsmarta som inte forsvinner

- blodkrakningar

- rod eller svart avforing.

Dessa kan vara tecken pa allvarliga mag- eller tarmproblem.

Infektion

Behandling med Stivarga kan leda till en hogre risk for infektioner,
sarskilt i urinvagarna, nasan, halsen och lungorna. Behandling med
Stivarga kan ocksa medfora hogre risk for svampinfektioner i
slemhinnan, pa huden eller kroppen. Kontakta omedelbart lakare
om du far féljande symtom:

hog feber

svar hosta med eller utan dkad slembildning
mycket ont i halsen

andfaddhet

brannande kansla/smarta vid urinering
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onormal vaginal flytning eller irritation
rodnad, svullnad och/eller smarta i nagon del av kroppen.

Detta kan vara tecken pa en infektion.

Andra biverkningar med Stivarga angivna efter frekvens:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)

12

minskat antal blodplattar som kan kannetecknas av att lattare
fa blamarken eller blédningar (trombocytopeni)

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

minskad aptit och minskat matintag

hogt blodtryck (hypertension)

rostforandringar eller heshet (dysfoni)

tata eller [6sa tarmtomningar (diarré)

smarta i munnen eller muntorrhet, smarta i tungan, munsar (
stomatit och/eller slemhinneinflammation)

illamaende

krakningar

hoga nivaer av bilirubin i blodet, ett &mne som produceras av
levern (hyperbilirubinemi)

forandringar i leverenzymer som kan tyda pa att nagot ar fel i
levern (6kning av transaminaser)

rodnad, smarta, blasor och svullnad pa handflator eller fotsulor
(hand-fot-hudreaktion)

utslag

svaghet (asteni) och dverdriven trotthet (utmattning)

smarta (inklusive buksmarta och ryggsmarta)

forstoppning

feber
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viktminskning

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

13

minskat antal vita blodkroppar (/leukopeni)

minskad aktivitet i skoldkorteln (hypotyreoidism)

laga nivaer av kalium, fosfat, kalcium, natrium eller
magnesium i blodet (hypokalemi, hypofosfatemi, hypokalcemi,
hyponatremi och hypomagnesemi)

hog niva av urinsyra i blodet (hyperurikemi)

forlust av kroppsvatskor (uttorkning)

huvudvark

skakningar (tremor)

nervsjukdom som kan orsaka forandringar i
sinnesfornimmelser t.ex. domningar, stickningar, svaghet eller
smarta (perifer neuropati)

smakstorningar

muntorrhet

halsbranna (gastroesofageal reflux)

infektion eller irritation av mage eller tarmar (gastroenterit)
haravfall (alopeci)

torr hud

flallande hudutslag (exfoliativa utslag)

plotsliga, ofrivilliga muskelsammandragningar (muskelspasmer
)

protein i urinen (proteinuri)

hoga nivaer av andra enzymer inblandade i matsmaltningen (
okning av amylas och lipas)

avvikande levring av blodet (avvikande INR-varde)
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

tecken/symtom pa en allergisk reaktion som kan omfatta
utbredda allvarliga utslag, illamaende, feber, andndd, gulsot,
forandringar av kemiska amnen som produceras av levern (
overkanslighetsreaktion)

hjartinfarkt, brostsmarta (myokardinfarkt och ischemi)
allvarlig okning av blodtrycket som leder till huvudvark,
forvirring, dimsyn, illamaende, krakningar och kramper (
hypertensiv kris)

inflammation i bukspottkorteln yttrar sig som smarta i magen,
illamaende, krékningar och feber (pankreatit)

nagelsjukdom (forandringar pa naglarna som faror och/eller
delning)

flera hudutslag (erythema multiforme)

Sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvandare)

14

blodproppar i sma blodkarl (trombotisk mikroangiopati, TMA)
vissa typer av hudcancer (keratoakantom/skivepitelcancer)
huvudvark, forvirring, kramper och synforlust i samband med
eller utan hogt blodtryck (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom/PRES)

allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor som kan besta
av smartsamma blasor och feber med omfattande
hudavlossning (Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal
nekrolys).
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Ingen kand frekvans

® en forstoring och férsvagning av en karlvagg eller en bristning i
en karlvagqg (aneurysmer och arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Stivarga ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongens och burkens
etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Tillslut burken val.

Nar burken har oppnats ska lakemedlet kastas efter 7 veckor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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 regorafenib. Varje filmdragerad tablett
innehaller 40 mg regorafenib.

- Ovriga innehallsdmnen ar: mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, povidon (K-25) och
kolloidal vattenfri kiseloxid, rod jarnoxid (E172), qul jarnoxid
(E172), lecitin (framstallt fran soja), makrogol 3350,
polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad), talk och titandioxid (E171)
(se ocksa avsnitt ” Viktig information om nagra innehallsamnen i
Stivarga”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stivarga 40 mg tabletter ar ljusrosa och ovala, markta med
"BAYER” pa ena sidan och "40” pa den andra sidan.

Varje burk innehaller 28 filmdragerade tabletter.

Stivarga 40 mg tabletter finns i forpackningar som innehaller 1
burk eller 3 burkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Lat torkmedlet sta kvar i burken. Torkmedlet &r ett
fuktabsorberande material i en liten behallare som skyddar
tabletterna fran fukt.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

Tillverkare

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00

Denna bipacksedel andrades senast 03/2023

Ovriga informationskaéllor

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