FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Inlyta

1 mg, 3 mg, 5 mg och 7 mg filmdragerade tabletter
axitinib

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Inlyta ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Inlyta

3. Hur du tar Inlyta

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Inlyta ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Inlyta ar och vad det anvands for

Inlyta &r ett Iakemedel som innehaller den aktiva substansen axitinib. Axitinib minskar blodflodet till tumor
en och gor att cancern véaxer langsammare.

Inlyta ar avsett for behandling av avancerad njurcancer (framskridet njurcellskarcinom) hos vuxna, nar
andra lakemedel (sunitinib eller cytokin) inte Iangre kan férhindra att sjukdomen férvarras.

Om du undrar hur lakemedlet verkar eller varfor det har skrivits ut till dig, frdga din lakare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Inlyta
Ta inte Inlyta:

Om du &r allergisk mot axitinib eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du
tror att du kan vara allergisk, be din lakare om rad.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-09 12:51



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar Inlyta:

Om du har hogt blodtryck.

Inlyta kan hdéja ditt blodtryck. Det ar viktigt att ditt blodtryck mats innan du tar detta lakemedel och
regelbundet under tiden du tar det. Om du har hogt blodtryck (hypertoni) kan du fa
lakemedelsbehandling for att sanka blodtrycket. Din lakare bér kontrollera att ditt blodtryck ar under
kontroll innan behandlingen med Inlyta pabérjas, och under tiden du tar detta lakemedel.

Om du har problem med skéldkorteln.

Inlyta kan ge problem med skdldkorteln. Beratta for din 1dkare om du blir lattare trétt, fryser mer an
andra, eller om din rost blir djupare medan du tar detta lakemedel. Din skoéldkortelfunktion bor
kontrolleras innan du tar Inlyta och regelbundet under tiden du tar [akemedlet. Om din skdldkortel
inte producerar tillrackligt med skdldkértelhormon fére eller under behandlingen med detta
ldkemedel, bor du fa behandling med hormonersattningspreparat.

Om du nyligen haft problem med blodproppar i vener eller artérer (olika slags blodkarl), daribland
stroke, hjartinfarkt, emboli eller trombos.

Sok akutvard omedelbart och kontakta din Idkare om du far symtom som bréstsmartor eller tryck
over bréstet, smartor i armarna, ryggen, halsen eller kdken, blir andfadd, far domningar eller svaghet
i ena kroppshalvan, svart att tala, huvudvark, synférandringar eller yrsel nér du behandlas med detta
lakemedel.

Om du har problem med blédningar.
Inlyta kan 6ka risken for blodningar. Beratta for din lakare om du far en blodning eller hostar blod
eller blodblandat slem nar du behandlas med detta lakemedel.

Om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en karlvagg) eller en bristning i
en karlvagg.

Om du under behandlingen med detta lakemedel far svara magsmartor eller magsmartor som inte
vill ge med sig.

Inlyta kan 6ka risken for att ett hal ska uppsta i magsacken eller tarmarna, eller for fistelbildning (en
onormal passage fran ett av kroppens naturliga halrum till ett annat halrum eller till huden).

Beréatta for din lakare om du far svara magsmartor medan du behandlats med detta lakemedel.

Om du ska opereras eller om du har ett sar som inte &r lakt.
Lakaren bor avbryta behandlingen med Inlyta minst 24 timmar fére operationen eftersom lakemedlet
kan paverka sarlakningen. Behandlingen kan dterupptas nar saret har lakts tillrackligt.

Om du under behandlingen med detta lakemedel far symtom som huvudvark, férvirring, krampanfall
eller synférandringar, med eller utan hégt blodtryck.

Sok akutvard omedelbart och kontakta din Idkare. Detta kan vara en sallsynt biverkning som drabbar
nervsystemet och kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

Om du har problem med levern.
Din lakare bor ta blodprover for att underséka din leverfunktion fére och under behandlingen med
Inlyta.

Om du under behandlingen med detta lakemedel far symtom som dverdriven trétthet, svullen mage,
svullna ben eller vrister, andfaddhet eller utstdende halsvener.
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Inlyta kan 6ka risken for hjartsviktshandelser. Lakaren bor regelbundet f6lja upp dig med avseende
pa tecken och symtom pa hjartsvikt under behandlingen med axitinib.

Barn och ungdomar

Inlyta rekommenderas e;j till barn och ungdomar under 18 ar. Detta lakemedel har inte studerats hos barn
och ungdomar.

Andra lakemedel och Inlyta

Vissa lakemedel kan paverka Inlyta, eller paverkas av Inlyta. Tala om for ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra Idkemedel, aven receptfria lakemedel,
vitaminer och naturldakemedel. Det kan aven finnas andra lakemedel an de som namns i denna bipacksedel
som kan paverka eller paverkas av Inlyta.

Féljande lakemedel kan 6ka risken for att fa biverkningar av Inlyta:

ketokonazol eller itrakonazol: Idkemedel mot svampinfektioner
klaritromycin, erytromycin eller telitromycin: antibiotika mot bakterieinfektioner
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir eller sakvinavir: anvands for att behandla hiv
-infektioner/AIDS

® nefazodon: lakemedel mot depression.

Féljande lakemedel kan minska effekten av Inlyta:

rifampicin, rifabutin eller rifapentin: Idkemedel mot tuberkulos (TBC)
dexametason: ett steroidlakemedel som skrivs ut vid manga olika tillstand, bland annat allvarliga
sjukdomar
fenytoin, karbamezapin eller fenofarbital: Iakemedel mot epilepsi for att stoppa krampanfall
® Johannesért (Hypericum perforatum): ett naturlakemedel mot depression.

Du ska inte anvanda dessa lakemedel nar du behandlas med Inlyta. Tala om fér lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du tar ndgot av dessa ldkemedel. Din lakare kan andra dosen av dessa ldkemedel,
andra dosen av Inlyta eller ge dig ett annat |dkemedel.

Inlyta kan 6ka biverkningarna som forknippas med teofyllin, som anvands f6r att behandla astma och andra
lungsjukdomar.

Inlyta med mat och dryck
Ta det inte tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice, eftersom det kan 6ka risken fér biverkningar.
Graviditet, amning och fertilitet

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.

® Inlyta kan skada ett of6tt barn eller ett spadbarn som ammas.
® Ta inte detta ldkemedel under graviditet. Tala med din ldkare innan du tar lakemedlet om du ar
gravid eller skulle kunna bli gravid.
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® Anvand en tillforlitlig preventivmetod medan du tar Inlyta och upp till en vecka efter den sista dosen
av ldkemedlet, for att forhindra graviditet.

® Amma inte nar du behandlas med Inlyta. Om du ammar ska din lakare diskutera med dig om
amningen eller behandlingen med Inlyta ska avbrytas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr och/eller trétt under behandlingen med Inlyta ska du vara sarskilt férsiktig nar du kér
bil eller anvander maskiner.

Inlyta innehaller laktos

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkaren innan du tar
detta ldakemedel.

Inlyta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du tar Inlyta

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r 5 mg tva ganger dagligen. Din lakare kan senare héja eller sdnka dosen beroende
pa hur val du tal behandlingen med Inlyta.

Svalj tabletterna hela tillsammans med vatten, med eller utan mat. Ta Inlyta-doserna med ungefar 12
timmars mellanrum.

Om du har tagit fér stor mangd av Inlyta

Om du skulle rdka ta for manga tabletter eller en hogre dos &n du behdver, kontakta lakare omedelbart for
att fa rad. Visa denna information for Idkaren, om méjligt. Du kan behdéva medicinsk vard.

Om du har glomt att ta Inlyta
Ta nasta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du kréaks nar du tar Inlyta

Om du kraks, ta inte en till dos. Ta nasta dos i vanlig tid.

Om du slutar att ta Inlyta

Om du inte kan ta detta Iakemedel sdsom lakaren ordinerade eller om du ka&nner att du inte behdver det
langre, kontakta lakaren omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Du maste omedelbart kontakta din lakare om du far nagon av
foljande allvarliga biverkningar (se aven avsnitt 2 "Vad du behéver veta innan du tar Inlyta”):

* Hjartsviktshandelser. Tala om for lakaren om du upplever éverdriven trotthet, svullen mage, svullna ben
eller vrister, andfaddhet eller utstaende halsvener.

* Blodproppar i vener eller artarer (olika slags blodkarl), daribland stroke, hjartinfarkt, emboli eller trombos.
So6k akutvard omedelbart och kontakta din lakare om du far symtom som brostsmartor eller tryck 6ver
bréstet, smartor i armarna, ryggen, halsen eller kaken, om du blir andfadd, far domningar eller svaghet i
ena kroppshalvan, far svart att tala, huvudvark, synférandringar eller yrsel.

* Blodning. Beratta omedelbart for lakaren om du far nagra av féljande symtom eller allvarliga problem
med blddningar nar du behandlas med Inlyta: svart tjaraktig avfoéring, du hostar blod eller blodblandat slem,
eller du far forandringar av ditt mentala halsotillstand.

« H3l i magséacken eller tarmarna eller fistelbildning (en onormal passage fran ett av kroppens naturliga
halrum till ett annat halrum eller till huden). Tala om fér din Iakare om du far svara magsmartor.

» Mycket hdgt blodtryck (hypertensiv kris). Tala om fér din ldkare om du har mycket hogt blodtryck, svar
huvudvark eller svara brostsmartor.

+ Overgdende svullnad i hjarnan (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom). Sék akutvard omedelbart och
kontakta din ldkare om du far symtom som huvudvark, forvirring, krampanfall eller synrubbningar, med
eller utan hogt blodtryck.

Andra biverkningar av Inlyta kan vara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

Hogt blodtryck, eller 6kat blodtryck.

Diarré, illamaende eller krakningar, ont i magen, matsmaltningsbesvar, ont i munnen, pa tungan eller
i halsen, férstoppning

Andfaddhet, hosta, heshet

Orkesldshet, svaghet eller trotthet

Underaktiv skoldkortel (kan pavisas i blodprov)

Rodnad och svullnad i handflator eller pa fotsulor (hand-fot-syndrom), hudutslag, torr hud
Ledvark, smarta i hander eller fétter

Dalig aptit

Protein i urinen (kan pavisas i urinprov)

Viktnedgang

Huvudvark, smakférandringar eller férlorat smaksinne

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Uttorkning (vatskefdrlust).

Njursvikt.

Gasbildning, hemorrojder, blédande tandkétt, blédning fran andtarmen, en brannande eller stickande
kansla i munnen
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Overaktiv skoldkértel (kan pavisas i blodprov)

Ont i halsen eller nasan och irriterad hals

Muskelsmartor

Nasblod

Kldda, hudrodnad, haravfall

Oronsusning/-ringning (tinnitus)

Minskat antal roda blodkroppar (kan pavisas i blodprov)

Minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levra sig) (kan pavisas i blodprov)

Roda blodkroppar i urinen (kan pavisas i urinprov)

Férandrad mangd av vissa kemiska amnen/enzymer i blodet (kan pavisas i blodprov)

Okat antal réda blodkroppar (kan pavisas i blodprov).

Svullen mage, svullna ben eller vrister, utstdende halsvener, éverdriven trotthet, andfaddhet (tecken
pa hjartsviktshandelser).

Fistel (en onormal passage fran ett av kroppens naturliga halrum till ett annat halrum eller till huden)
Yrsel

Inflammation av gallblasan

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® Minskat antal vita blodkroppar (kan pavisas i blodprov).

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

® En forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Inlyta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan eller burken efter "EXP” .
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte en forpackning som ar skadad eller ser ut att ha manipulerats.
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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 axitinib. Inlyta filmdragerade tabletter finns i olika styrkor.
Inlyta 1 mg: varje tablett innehaller 1 mg axitinib.
Inlyta 3 mg: varje tablett innehaller 3 mg axitinib.
Inlyta 5 mg: varje tablett innehaller 5 mg axitinib.
Inlyta 7 mg: varje tablett innehaller 7 mg axitinib.

® Qvriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, hypromellos 2910 (15 mPa-s), titandioxid (E171), triacetin (E1518) och rdd
jarnoxid (E172) (se avsnitt 2 "Inlyta innehaller laktos”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inlyta 1 mg filmdragerade tabletter ar réda, ovala och praglade med "Pfizer” pa den ena sidan och "1 XNB”
pa den andra. Inlyta 1 mg finns i burkar med 180 tabletter och blisterkartor med 14 tabletter. Varje
blisterférpackning innehaller 28 eller 56 tabletter.

Inlyta 3 mg filmdragerade tabletter &r réda, runda och praglade med "Pfizer” pa den ena sidan och "3 XNB”
pa den andra. Inlyta 3 mg finns i burkar med 60 tabletter och blisterkartor med 14 tabletter. Varje
blisterférpackning innehaller 28 eller 56 tabletter.

Inlyta 5 mg filmdragerade tabletter ar réda, trekantiga och praglade med "Pfizer” pa den ena sidan och "5
XNB” pa den andra. Inlyta 5 mg finns i burkar med 60 tabletter och blisterkartor med 14 tabletter. Varje
blisterférpackning innehaller 28 eller 56 tabletter.

Inlyta 7 mg filmdragerade tabletter ar réda, rombformade och praglade med "Pfizer” pa den ena sidan och
"7 XNB” pa den andra. Inlyta 7 mg finns i burkar med 60 tabletter och blisterkartor med 14 tabletter. Varje
blisterférpackning innehaller 28 eller 56 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau
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Tyskland

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

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: + 370 5 251 4000

Pfizer EAANGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mdansep Nliokcembypr CAPJ1, KnoH bwarapus Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ceské republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel.: +36 1 488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 442011 00 Tel: +356 21344610
Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Eesti Norge

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer AS

Tel: +372 666 7500 TIf: +47 67 52 61 00
EAAGSQ Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Espana Polska

Pfizer, S.L. Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel.:+48 22 335 61 00
France Portugal

Pfizer Laboratérios Pfizer, Lda.
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +351 21 423 5500
Hrvatska Romania

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrodja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Suomi/Finland
Pfizer Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pfizer NV/SA Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel: + 370 5 251 4000

Kompog Sverige

Pfizer EAM&C A.E. (Cyprus Branch) Pfizer AB

TnA: +357 22817690 Tfn: +46 (0)8 550 520 00

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371 670 35 775

Denna bipacksedel andrades senast 01/2025

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska Idkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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