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CAPRELSA®

Caprelsa er et legemiddel som inneholder virkestoffet vandetanib. Det
finnes som filmdrasjerte tabletter (100 mg og 300 mg). Det brukes til behandling
av en type medulleer skjoldbruskkjertelkreft som kalles RET (Rearranged during
transfection)-mutant og som ikke kan fiernes ved kirurgi, eller som har spredd
seg til andre deler av kroppen

Caprelsa virker ved at det hemmer veksten av nye blodkar i svulster (kreft).
Dette stanser tilfarselen av neering og oksygen til svulsten. Caprelsa kan ogsa
virke direkte pa kreftceller for & drepe dem eller hemme veksten deres.

Behandlende lege vil beregne dosen vandetanib ut fra barnets/ungdommens
kroppsoverflate (BSA), som er avhengig av pasientens kroppsvekt og hayde.

Ut fra beregnet BSA vil legen forskrive en startdose, som kan endres
(dosejusteringer):
- Til en hoyere dose dersom vandetanib tales godt etter 8 uker pa
startdosen.
- Til en lavere dose ved ugnskede bivirkninger etter minst en ukes
opphold i behandlingen.

Dosen kan ogsa endres dersom BSA forandres i lopet av behandlingen.

Behandlingen vil forega etter ett av disse 3 skjemaene:
- «Daglig» doseringsplan (lik dose tas hver dag).
- «Annenhver dag» doseringsplan (lik dose tas annenhver dag).
- «7-dagers plan» (tabletter tas hver dag, men to forskjellige doser
alternerer).



CAPRELSA®

Merk deg at doseringsopplegget kan endres under behandlingen. For
eksempel kan du falge «daglig doseringsplan» i oppstartsperioden, for sa & ga
over til «7-dagers plan» etter en dosejustering.
Legen vil informere deg om de viktigste risikoene ved vandetanib. Les ogsa
Du ma fylle inn hver dose som tas i skjemaet for daglig oppfelging (se under). paknings vedlegget noye. Der finner du mer informasjon om Caprelsa.

De vanligst rapporterte bivirkningene av vandetanib er diaré, utslett eller andre
hudreaksjoner, kvalme, hoyt blodirykk og hodepine.

Dosen som legen har regnet ut og forskrevet skal tas: Blodprover og kontroll av hjertet er ngdvendig FOR og regelmessig UNDER

Til omtrent samme tid pa dagen. behandlingen med vandetanib, seerlig:

Med eller uten mat. Kalium, kalsium, magnesium og thyreoideastimulerende hormon (TSH) i

blodet.

Den totale daglige dosen hos barn ma ikke veere hgyere enn 300 mg. Elektrokardiogram (EKG) av hjertet, som maler hjertets elektriske aktivitet.
Dersom barnet har problemer med a svelge tabletten, kan du blande den med God beskyttelse av huden er ngdvendig (bruk av kleer, solkrem), saerlig dersom
vann pa felgende mate: du er emfintlig for sollys.

Ta et halvt glass vann uten kullsyre. Bruk kun vann — ingen andre veesker.

Legg tabletten i vannet. Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller

Ror rundt til tabletten har lgst seg opp. Dette kan ta ca. 10 minutter. planlegger a bruke andre legemidler. Dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler og

Barnet skal drikke innholdet i glasset med en gang. naturlegemidler. Disse kan gjore at vandetanib far darligere effekt eller at du far

flere bivirkninger.

Fyll glasset halvfullt med vann en gang til og fa barnet til & drikke dette for &

veere sikker pa at det ikke er medisin igjen i glasset. Informer legen om enhver bivirkning. Legen kan forskrive andre legemidler som
kan kontrollere bivirkningene. Et opphold i behandlingen og en lavere dose kan
ogsa veere ngdvendig.



Besvimelse, svimmelhet eller endringer i hjerterytme. Dette kan veere tegn
pa en endring i hjertets elektriske aktivitet. Dette ses hos 8 % av de som
tar Caprelsa mot medulleer skjoldbruskkjertelkreft. Det kan hende legen
anbefaler at du reduserer Caprelsa-dosen eller slutter & bruke Caprelsa.
Det er mindre vanlig at Caprelsa forbindes med livstruende endringer i
hjerterytme.

Alvorlige hudreaksjoner som omfatter store deler av kroppen. Tegnene

kan veere rgdhet, smerter, sar, blemmer og avskalling/flassing av huden.
Lepper, nese, oyne og kjgnnsorganer kan ogsa rammes. Disse reaksjonene
kan veere vanlige (rammer feerre enn 1 av 10 brukere) eller mindre vanlige
(rammer feerre enn 1 av 100 brukere) avhengig av typen hudreaksjon.

Alvorlig diaré.

Alvorlig kortpustethet eller plutselig forverring av kortpustethet, eventuelt
samtidig med hoste eller feber. Dette kan tyde pé at du har en betennelse
i lungene som heter “interstitiell lungesykdom”. Dette er mindre vanlig
(rammer feerre enn 1 av 100 brukere), men kan veere livstruende.

Epileptisk anfall (kramper), hodepine, forvirring eller konsentrasjonsvansker.
Dette kan vaere tegn pa en tilstand som heter RPLS (reversibelt posterior
leukoencefalopatisyndrom). Det forsvinner vanligvis nar behandlingen med
Caprelsa stoppes. RPLS er mindre vanlig (rammer faerre enn 1 av 100
brukere).

CAPRELSA®

Nar legen forskriver oppstartsdosen vil hun/han fylle ut legens del av tabellen og
forklare hvordan skjemaet skal brukes. Skjemaet for daglig oppfelging er laget
for & hjelpe deg:

A huske nar dosen skal tas, og hvilken dose som skal tas. Du ma fylle ut
hver gang du har tatt en dose.

A melde bivirkninger og folge opp dosejusteringer.

Skjemaet kan brukes ved alle doseringsopplegg. Dersom en dosejustering
gjeres, skal du fa et nytt eksemplar av skjemaet av legen.

Du finner kopier som ikke er fylt ut bak eksemplene i veilederen.
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