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DOSERINGS- OCH
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Vad ar Caprelsa och vad behandlar man med det?

Caprelsa ar en medicin som innehaller den aktiva substansen vandetanib. Den
finns tillganglig som filmdragerade tabletter (100 mg)och anvands for att
behandla medullar skoéldkortelcancer som har en sa kallad RET-mutation
(Rearranged during Transfection) och som inte kan avlagsnas med kirurgi eller
som har spridit sig till andra delar av kroppen.

Caprelsa fungerar genom att bromsa tillvéxten av nya blodkarl i tumérer vilket
innebar att narings- och syretillforseln till tuméren hammas. Caprelsa kan
ocksa verka direkt pa cancercellerna genom att déda dem eller bromsa deras
tillvaxt.

Hur raknar man ut dosen av Caprelsa?

Dosen av vandetanib rdknas ut av den behandlande ldkaren baserat pa storleken pa
kroppsyta (Body Surface Area, BSA), vilken beror pa patientens vikt och langd.

Beroende pa barnens/ungdomens utrdknad BSA sa kommer ldkaren att skriva ut en
startdos som kan dndras till (dosjustering):

- en 6kad dos, om vandetanib tolereras val efter 8 veckor med startdos

- en minskad dos om det férekommer ndgon odnskad effekt (biverkning) efter
ett uppehall i behandlingen (minst en vecka).

Dosen kan ocksa dndras om BSA dndras under behandlingen.



Behandlingsschemat kommer att motsvara ett av féliande 3 scheman:
”dagligt” -schema (samma dos varje dag)

“varannan dag” -schema (samma dos varannan dag)

»7-dagars” -schema (behandling varje dag men med tva olika doser varannan

géng).

Observera att dosschemat kan &ndras under behandlingens géng. Till exempel
sé& kan du fa folja ett “dagligt” -schema under startdosperioden och byta till ett
“7-dagars” -schema efter en dosjustering.

Du kommer att f& rapportera varje dos som tas i en dagbokstabell (se nedan).

Hur tas Caprelsa?

Den ordinerade berdknade dosen ska tas
*  ungefar samma tid pa dagen
°  med eller utan mat.

Den totala dagliga dosen for barn far inte Gverstiga 300 mg.

Om barnet har svart att svélja tabletten sa kan du blanda den med vatten pa

féljande sétt:

*  Taett halvt glas vanligt, ej kolsyrat, vatten. Anvand bara vatten, inte nagon
annan typ av vatska.

e LAagg tabletten i vattnet.

° RO tills tabletten 16st upp sig i vattnet. Detta tar cirka 10 minuter.

e L&t sedan barnet dricka vatskan direkt.

For att se till att ingen medicin finns kvar i glaset, fyll upp det till halften igen och Iat
barnet dricka ur.
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Vilka biverkningar férknippas med Caprelsa?
Vilken évervakning behévs?

Din l&kare kommer att informera dig om de huvudsakliga riskerna med vandetanib.
L&s ocksa lakemedlets bipacksedel noggrant for att f& mer information om
Caprelsa.

De vanligast rapporterade biverkningarna i samband med vandetanib ar diarré,
utslag eller annan hudreaktion, illamaende, hypertoni (hdgt blodtryck) och
huvudvark.

Overvakning av blodet och hjértat &r nédvandigt INNAN och regelbundet UNDER
behandling med vandetanib, i synnerhet:
- kalium, kalcium, magnesium och skéldkdrtelstimulerande hormon (TSH)
i blodet
- hjartats elektriska aktivitet med hjélp av ett test som kallas elektrokardiogram
(EKG)

Det kravs att man skyddar huden (tackande klader, solskyddsfaktor), sarskilt om
du &r kénslig mot solen.

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller
kommer att ta andra lakemedel, aven receptfria Iakemedel och naturlakemedel.
Dessa kan paverka (interagera med) vandetanib och géra det mindre effektivt eller
Oka biverkningarna.

Rapportera alla biverkningar till din lakare. Han/hon kan skriva ut andra mediciner
for att hjélpa till att kontrollera patientens biverkningar. Ett avbrott i behandlingen
och en minskning av dosen kan ocksa behdvas.



Berétta direkt for din lakare om du marker ndgra av foljande biverkningarna

eftersom du da kan behdva akut medicinsk behandling:

Biverkningar som svimning, yrsel eller &ndrad hjartrytm kan vara tecken pa

en férandring av den elektriska aktiviteten i hjartat. De har setts hos 8 % av
personer som tagit Caprelsa mot medullar skoldkortelcancer. Din lakare kan
rekommendera att du tar Caprelsa med en lagre dos eller att du slutar ta
Caprelsa. | ovanliga fall har Caprelsa forknippats med livshotande férandringar
i hjartrytmen.

Svéra hudreaktioner som péaverkar stora omraden pa kroppen. Tecknen kan
vara rodnad, smarta, sar, blasor och flagande hud. Lappar, nésa, 6gon och
kénsorgan kan ocksa paverkas. Dessa kan vara vanliga (paverkar farre an

1 av 10 personer) eller mindre vanliga (paverkar farre an 1 av 100 personer)
beroende pa vilken sorts hudreaktion det handlar om.

Svér diarré.

Allvarlig andfaddhet eller plétsligt forvarrad andfaddhet, eventuellt atfoljt av
hosta eller hog kroppstemperatur (feber). Detta innebér att du kan ha en
inflammation i lungorna som kallas "interstitiell lungsjukdom”. Detta &r mindre
vanligt (drabbar farre &n 1 av 100 personer) men kan vara livshotande.

Krampanfall, huvudvark, forvirring eller svarighet att koncentrera sig.
Detta kan vara tecken pa ett tillstdnd som kallas reversibelt posterior
leukoencefalopatisyndrom (RPLS). Detta férsvinner oftast nar behandling
med Caprelsa avbryts. RPLS ar mindre vanligt (paverkar farre an 1 av 100
personer).
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Hur anvander man dagbokstabellen?
Nar lakaren skriver ut startdosen sa kommer han/hon att fylla i "ordinationsdelen”
av dagbokstabellen och forklara hur den ska anvandas. Den ér till for att hjalpa

dig att:

*  komma ihdg nér du ska ta nasta dos och vilken dos du ska ta. Dagboken
maste du fylla i varje gang som du tagit en ny dos.

°  rapportera biverkningar och félja dosjusteringar.

Dagbokstabellen &r anpassad till alla dosregimer. Om en dosandring gors sa
ska lakare ge ett nytt dagbokstabell till patienten eller dess vardnadshavare.

Tomma dagbokstabell kan du hitta efter de ifyllda dagbokstabellen l&ngre bak
i haftet.
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