FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rapamune

0,5 mg, 1 mg, 2 mg dragerade tabletter
sirolimus

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 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 Rapamune ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Rapamune
3. Hur du tar Rapamune

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rapamune ska forvaras

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

Rapamune innehaller den aktiva substansen sirolimus, som tillhor
en grupp mediciner som kallas immunsuppressiva medel. Den
hjalper dig halla kroppens immunsystem under kontroll efter en
njurtransplantation.

Rapamune anvands hos vuxna for att hindra kroppen fran att stota
bort en transplanterad njure och kombineras vanligen med de
immunsuppressiva lakemedlen kortikosteroider och vid
behandlingens bérjan (de forsta 2 till 3 manaderna) med
ciklosporin.

Rapamune anvands ocksa for behandling av patienter med
sporadisk lymfangioleiomyomatos (S-LAM) med mattligt svar
lungsjukdom eller pagaende forsamring av lungfunktion. S-LAM &r
en sallsynt och fortskridande lungsjukdom som framst drabbar
kvinnor i fertil alder. Det vanligaste symtomet pa S-LAM ar
andfaddhet.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Rapamune

Ta inte Rapamune

om du ar allergisk mot sirolimus eller nagot annat innehallséamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rapamune
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" om du har nagra leverbesvar eller har haft en sjukdom som
kan ha paverkat levern ska du beratta det for din lakare. Detta
kan paverka den dosering av Rapamune som doktorn
foreskriver och kan resultera i ytterligare blodprovstagning.

- Rapamune kan som andra immunsuppressiva lakemedel sanka
kroppens formaga att bekampa infektioner, och kan 6ka risken
for att utveckla cancer i lymfvavnaden eller huden.

- om du har ett BMI (body mass index) som ar hogre an 30 kg/m

2 kan detta paverka din sarlakningsformaga.

- om du anses lopa stor risk for avstotning av ett
njurtransplantat, exempelvis om du tidigare forlorat ett
transplantat.

Din lakare kommer att ta prover for att kontrollera mangden av
Rapamune i blodet. Lakaren kommer ocksa att ta prover for att
kontrollera din njurfunktion, dina blodfettsnivaer (kolesterol
och/eller triglycerider) och mojligen aven din leverfunktion, under
behandling med Rapamune.

Pa grund av den okade risken for hudcancer ska exponering for
solljus och ultraviolett (UV) ljus begransas genom att bara
skyddande kladsel och anvanda solskyddsmedel med hog
solskyddsfaktor.

Barn och ungdomar

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av Rapamune till
barn och ungdomar under 18 ar. Anvandning av Rapamune
rekommenderas inte till denna patientgrupp.
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Andra lakemedel och Rapamune

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Vissa mediciner kan
stora effekten av Rapamune och darfor kan dosjustering av
Rapamune behova goras. Sarskilt viktigt ar det att din lakare eller
apotekspersonal far veta om du anvander nagot av féljande medel:

andra immunsuppressiva medel.
antibiotika eller svampdddande medel mot infektioner, t ex.
klaritromycin, erytromycin, telitromycin, troleandomycin,
rifabutin, klotrimazol, flukonazol, itrakonazol. Samtidigt intag
av Rapamune och rifampicin, ketokonazol eller vorikonazol
rekommenderas inte.

® medicin mot hogt blodtryck eller mot hjartbesvar, inklusive
nikardipin, verapamil och diltiazem.

® medicin mot epilepsi, inklusive karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin.

® mediciner som anvands for att behandla magsar eller andra
gastrointestinala sjukdomar t ex cisaprid, cimetidin,
metoklopramid.

® bromokriptin (anvands for behandling av Parkinson’s sjukdom
och olika hormonella sjukdomar), danazol (som anvands for
behandling av gynekologiska sjukdomar), eller
proteashammare (t.ex. for hiv och hepatit C sasom ritonavir,
indinavir, boceprevir och telaprevir).
johannesort (Hypericum perforatum).
letermovir (ett antiviralt lakemedel som anvands for att
forhindra sjukdomar orsakade av cytomegalovirus).

® cannabidiol (anvands bland annat fér behandling av epileptiska
krampanfall).
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Levande vacciner bor undvikas vid samtidig anvandning av
Rapamune. Innan vaccination bor du informera din Iakare eller
apotekspersonal om att du anvander Rapamune.

Anvandning av Rapamune kan leda till forhojda koncentrationer av
kolesterol och triglycerider (blodfetter) i blodet. Detta kan krava
behandling. Lakemedel som kallas statiner eller fibrater och som
anvands for att behandla forhojt kolesterol eller triglycerider har
forknippats med en okad risk for muskelnedbrytning (rabdomyolys
). Du bor informera din lakare om du tar lakemedel for att sanka
dina blodfetter.

Samtidig anvandning av Rapamune med ACE-hammare (en sorts
blodtryckssankande medel) kan ge allergiska reaktioner. Informera
din lakare om du anvander andra lakemedel som tillhor denna
grupp av lakemedel.

Rapamune med mat, dryck och alkohol

Rapamune ska tas konsekvent antingen med eller utan mat. Om du
foredrar att ta Rapamune i samband med maltid sa ska du alltid ta
det samtidigt med maltid. Om du foredrar att ta Rapamune utan
mat sa ska du alltid ta det utan mat. Mat kan paverka mangden
lakemedel som gar ut i blodet, genom att alltid ta din medicin pa
samma satt halls nivaerna av Rapamune i blodet mer stabila.

Rapamune ska inte tas med grapefruktjuice.

Graviditet, amning och fertilitet

Rapamune ska bara anvandas under graviditet om det ar absolut
nodvandigt. Du maste anvanda effektiva preventivmedel under
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behandlingen med Rapamune och 12 veckor efter att behandlingen
har avslutats. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar inte kant om Rapamune passerar over till brostmjolken.
Patienter som tar Rapamune ska avbryta amningen under
behandlingen.

Minskad mangd spermier har forknippats med anvandningen av
Rapamune. Detta normaliseras i regel efter att behandlingen med
Rapamune har avbrutits.

Korformaga och anvandning av maskiner
Trots att Rapamunebehandlingen inte férvantas paverka
korformagan bor du tala med din lakare om du ar osaker.

Rapamune innehaller laktos och sackaros

Rapamune innehaller 86,4 mg laktos och upp till 215,8 mg
sackaros. Om din lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Rapamune

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

Din lakare bestammer vilken dos Rapamune du ska ta, och hur ofta

du ska ta den. Folj doktorns anvisningar exakt och andra aldrig dos
en sjalv.
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Rapamune far bara tas genom munnen. Tabletterna far inte
krossas, tuggas eller delas. Informera din lakare om du har
svarighet att ta tabletten.

Flera 0,5 mg tabletter ska inte tas istallet for 1 mg eller 2 mg
tabletter eftersom de olika styrkorna inte ar direkt utbytbara.

Rapamune ska alltid tas antingen med eller utan foda.
Njurtransplantation

Din lakare ger dig en startdos pa 6 mg sa snart som majligt efter
njurtransplantationen. Darefter maste du ta 2 mg Rapamune varje
dag tills din lakare ger dig andra instruktioner. Din dos kommer att
justeras beroende pa nivaerna av Rapamune i blodet. Din lakare
kan behdva ta blodprov for att mata koncentrationer av Rapamune.

Om du ocksa tar ciklosporin ska de bada medicinerna tas med
omkring 4 timmars mellanrum.

Det rekommenderas att Rapamune forst ska anvandas |
kombination med ciklosporin och kortikosteroider. Efter 3 manader,
kan din lakare avbryta behandlingen med antingen Rapamune eller
ciklosporin, eftersom det inte rekommenderas att dessa lakemedel
tas tillsammans utover denna period.

Sporadisk lymfangioleiomyomatos (S-LAM)

Lakaren ger dig 2 mg Rapamune varje dag tills lakaren meddelar
nagot annat. Din dos kommer att justeras efter hur mycket
Rapamune du har i blodet. Ldkaren maste ta blodprover for att
mata Rapamune-koncentrationen.

Om du har tagit for stor mangd av Rapamune
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Om du tagit mer medicin an du blivit ordinerad, sok lakare eller ak
till sjukhusets akutmottagning sa snart som madjligt. Tag alltid med
den markta blisterforpackningen, aven om den ar tom.

Om du har glomt att ta Rapamune

Om du har glomt att ta Rapamune, ta den sa snart du kommer ihag
det, men inte om det ar mindre an 4 timmar tills du ska ta
ciklosporin. Darefter fortsatter du att ta medicinerna som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, och se till att
du alltid tar Rapamune och ciklosporin med omkring 4 timmars
mellanrum. Om du glomt att ta en dos Rapamune meddela din
lakare.

Om du slutar ta Rapamune

Sluta inte ta Rapamune om inte din lakare sagt det, du kan forlora
transplantatet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner

Kontakta lakare omedelbart om du far symptom sasom svullnad i
ansiktet, tungan, och/eller svalget (bakre delen av munnen)
och/eller svarigheter att andas (angio6dem) eller en svar
hudinflammation dar huden fjallar (exfoliativ dermatit). Detta kan
vara symptom pa allvarliga allergiska reaktioner.
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Njurskada med lagt antal blodplattar (trombocytopen
purpura/hemolytiskt uremi-syndrom)

Rapamune kan 6ka risken for njurskada med lagt antal blodplattar
och 1agt antal réda blodkroppar med eller utan hudutslag
(trombocytopen purpura/hemolytiskt uremi-syndrom) nar det tas
samtidigt som mediciner som kallas kalcineurinhammare
(ciklosporin eller takrolimus). Om du upplever symtom sasom
blamarken eller hudutslag, féorandringar i urinen eller férandringar i
beteende eller andra symptom som ar allvarliga, ovanliga eller
langvariga ska du kontakta din lakare.

Infektioner

Rapamune minskar kroppens egna forsvarsmekanismer. Vid
infektioner kommer darfér din kropps formaga att bekampa
infektioner inte vara lika bra som vanligt. Om du tar Rapamune kan
du darfor fa mer infektioner an vanligt, sdsom infektioner i hud,
mun, mage, tarm, lungor och urinvagar. Du bor kontakta din lakare
om du upplever symptom som ar allvarliga, ovanliga eller
langvariga.

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

Vatskeansamling runt njuren

Svullnad av kroppen inklusive hander och fotter
Smarta

Feber

Huvudvark

Forhojt blodtryck

Ont i magen, diarré, férstoppning, illamaende
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Lagt antal réda blodkroppar, lagt antal blodplattar

Forhojd niva av fett i blodet (kolesterol och/eller triglycerider),
forhojt blodsocker, lagt kaliumvarde i blodet, 1ag halt fosfater i
blodet, forhojt laktatdehydrogenasprotein i blodet, forhojda
varden av kreatinin i blodet

Ledsmartor

Akne

Urinvagsinfektion

Lunginflammation och andra bakteriella, virus- och
svampinfektioner

Ett sankt antal infektionsbekampande celler i blodet (vita
blodkroppar)

Diabetes

Onormala leverfunktionstester, forhojt ASAT och/eller ALAT
(leverenzymer)

Utslag

Forhojda proteinhalter i urinen

Menstruationsrubbningar (sasom utebliven, oregelbunden eller
riklig menstruation)

Forsamrad lakningsformaga (detta kan innefatta att
operationssar spricker upp eller att operationsstygn lossnar)
Hjartklappning

Det finns en generell tendens till att vatska ansamlas i olika
vavnader

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

10

Infektioner (inkluderande livshotande infektioner)
Blodproppar i benen

Blodproppar i lungorna

Munsar
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Vatskeansamling i buken

Njurskada med lagt antal blodplattar och lagt antal réda
blodkroppar, med eller utan hudutslag (hemolytiskt uremi
-syndrom)

Njurinfektion

Cystor pa dggstockarna

Vatskeansamling i hjartsacken som i vissa fall kan minska
hjartats formaga att pumpa blod
Bukspottkortelinflammation

Allergiska reaktioner

Baltros

Cytomegalovirusinfektion

® | aga nivaer av en sorts vita blodkroppar som kallas neutrofiler
® Forsvagning av benen i kroppen

® Inflammation som kan leda till lungskada, vatska i lungsacken
® Nasblodning

® Hudcancer

o

o

L

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

® Cancerilymfvavnad (lymfom/lymfoproliferativ sjukdom efter
transplantation), kombinerad sankning av antalet roda
blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar

® BIddning fran lungorna
Protein i urinen, emellanat i stérre mangder som férknippats
med biverkningar sasom svullnad
Arrbildning i njurarna som kan forsdmra njurfunktionen
Ansamling av vatska i vavnaderna pa grund av storning i det
lymfatiska systemet

® | agt antal blodplattar, med eller utan utslag (trombocytopen
purpura)
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Allvarliga allergiska reaktioner som kan leda till flagnande hud
Tuberkulos

Epstein-Barr-virusinfektion

Infektids diarré med Clostridium difficile

Allvarlig leverskada

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

® Proteininlagring i lungornas luftsackar, vilket kan paverka
andningen

® Allvarliga allergiska reaktioner som kan paverka blodkarlen (se
ovan om allergiska reaktioner)

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

® Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom, ett allvarligt
syndrom som paverkar nervsystemet med féljande symtom:
huvudvark, illamaende, krékningar, forvirring, kramper och
synforlust. Om nagon av dessa forekommer tillsammans,
kontakta din lakare

S-LAM-patienter hade samma biverkningar som
njurtransplanterade patienter, med tillagg av viktminskning som
kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer.

5. Hur Rapamune ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP":
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blistern i ytterkartongen i skydd for ljus.

Lékemedel 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

Det aktiva innehallsémnet ar sirolimus.

Varje Rapamune 0,5 mg dragerad tablett innehaller 0,5 mg
sirolimus.

Varje Rapamune 1 mg dragerad tablett innehaller 1 mg sirolimus.
Varje Rapamune 2 mg dragerad tablett innehaller 2 mg sirolimus.

De dvriga innehallsamnena ar:
Tablettkarna: laktosmonohydrat, makrogol, magnesiumstearat,
talk.

Tablettdragering: makrogol, glycerolmonooleat, shellack
(farmaceutisk glasering), kalciumsulfat, mikrokristallin cellulosa,
sackaros, titandioxid, poloxamer 188, a-tokoferol, povidon,
karnaubavax, trycksvarta (shellack, rod jarnoxid, propylenglykol

13 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-17 00:45



(E1520), koncentrerad ammoniakldsning, simetikon). Styrkorna 0,5
mg och 2 mg innehaller dven gul jarnoxid (E172) och brun jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rapamune 0,5 mgq tillhandahalles som ljusbruna, triangulara
dragerade tabletter markta "RAPAMUNE 0,5 mg” pa ena sidan.
Rapamune 1 mg tillhandahalles som vitfargade, triangulara
dragerade tabletter markta “RAPAMUNE 1 mg” pa ena sidan.
Rapamune 2 mg tillhandahalles som gul-beigefargade, triangulara
dragerade tabletter markta “RAPAMUNE 2 mg” pa ena sidan.

Tabletterna tillhandahalles i blisterférpackningar med 30 och 100
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for [Tillverkare:

forsaljning: Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Pfizer Europe MA EEIG Unlimited Company
Boulevard de la Plaine 17 Little Connell
1050 Bruxelles Newbridge
Belgien Co. Kildare

Irland

Pfizer Manufacturing
Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1
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79108 Freiburg Im Breisgau
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den
nationella representanten for innehavaren av godkannandet for

forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer NV/SA Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000

Bvarapus Magyarorszag

Mbanzep Jliokcembypr CAPJI, Pfizer Kft.

KnoH bbnarapusa
Ten+359 2 970 4333

Tel: +36 1 488 3700

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal
Tel: +372 666 7500

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bvTel: +31 (0)800 63 34
TIf: +45 44 201 100 636

Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000  [TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

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

EAAGGa

Polska
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PFIZER EAANAZ ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: + 3851 3908 777

Espaia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Télf:+34914909900 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer,
podruznica za svetovanje s
podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Unlimited Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

island

Suomi/Finland

PFIZER EAAAZ A.E. (Cyprus
Branch)
TnA: +357 22 817690

lcepharma hf Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.| Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Komnpog

Latvija
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Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija
Tel. +371 67035775

Denna bipacksedel andrades senast 01/2025 Information om detta
lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats: http://www.ema.europa.eu/
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