Bipacksedel: Information till patienten

Tavneos 10 mg hiarda kapslar
avakopan

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som éar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

. Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Tavneos ar och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du tar Tavneos

Hur du tar Tavneos

Eventuella biverkningar

Hur Tavneos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad Tavneos ar och vad det anvinds for
Vad ir Tavneos?

Tavneos innehaller den aktiva substansen avakopan som binder till ett specifikt protein i kroppen, sé&
kallat komplement Sa-receptor.

Vad anvinds Tavneos for?

Tavneos anvinds for att behandla vuxna med en gradvis forvarrad sjukdom som orsakas av
inflammation i de sma blodkérlen, kallad granulomatds polyangit (GPA) och mikroskopisk polyangit
MPA):

. Granulomatés polyangit drabbar frimst sma blodkarl samt vévnader i njurar, lungor, svalg,
ndsa och bihdlor, men ocksa andra organ. Patienterna utvecklar sma kndlar (granulom) i och
runt blodkérlen, som bildas av vivnadsskador orsakade av inflammationen.

. Mikroskopisk polyangit drabbar de mindre blodkérlen, ofta i njurarna men kan éven drabba
andra organ.

Komplement 5a-receptorn har en nyckelroll vid stimulering av inflammationer. Detta ldkemedel faster
vid receptorn och hindrar den frén att fungera, vilket minskar den inflammation i blodkéarlen som ses

vid dessa sjukdomar.

Tavneos kan anvéndas tillsammans med andra behandlingar som din lékare har ordinerat.



2. Vad du behover veta innan du tar Tavneos
Ta inte Tavneos

. om du ar allergisk mot avakopan eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkaren innan du tar Tavneos och under behandlingen om du har haft eller har:

. symtom pa en leverskada sdsom illamaende (illamaende eller krdkningar), trotthetskansla,
aptitloshet, gulfargning av hud eller 6gon, mork urin, kldda, smérta i 6vre delen av magen,
Okade nivéer av totalt bilirubin, som ar den gula restprodukten efter nedbrytning av pigment i
blodet, eller 6kade nivaer av leverenzymer sdsom transaminaser

. en infektion, ovintade bldmirken och blddningar (dessa tva dr vanliga tecken pa benmérgssvikt)
. hepatit B, hepatit C, hivinfektion eller tuberkulos

. en hjartsjukdom sasom hjartinfarkt, hjartsvikt, inflammation i hjartats blodkérl

. nagon typ av cancer.

Tavneos rekommenderas inte till patienter med
. en aktiv leversjukdom eller
. en aktiv allvarlig infektion.

Lakaren kommer att ta blodprover fore och om det behdvs under behandlingen for att kontrollera:

. om du har nagra leverproblem (genom att méta leverenzymer och totalt bilirubin i blodet)

. din risk att fi infektioner (genom att méita antalet vita blodkroppar).

Lakaren kommer att besluta att antingen gora ett tillfalligt uppehall i din behandling eller avbryta den
permanent.

Lakaren kommer ocksa att dvervaka dig for att se om du fér tecken och symtom pé en infektion som
kallas Neisseria meningitidis. Detta rekommenderas for vuxna patienter med GPA eller MPA.

Det rekommenderas att du far behandling for att forhindra lunginfektionen Preumocystis jirovecii-
pneumoni (lunginflammation) under behandlingen med Tavneos.

Det rekommenderas att vaccinationer ges innan behandlingen med Tavneos inleds eller nir sjukdomen
inte dr aktiv (granulomatds polyangit eller mikroskopisk polyangit).

Svér och oftast smértsam svullnad under huden, frimst i ansiktet, har rapporterats under behandling
med Tavneos. Om detta drabbar svalget kan det vara svart att andas. Avbryt behandlingen och s6k
akut medicinsk vard om du blir svullen i ansiktet, ldpparna, tungan eller svalget eller om du far svart
att andas.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn under 18 ar eftersom det inte finns tillrackliga bevis for att veta om
detta likemedel &r sékert och effektivt i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Tavneos

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for ldkaren om du tar ndgot av foljande ldkemedel:
. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin: 1dkemedel for att behandla epilepsi och andra sjukdomar
. enzalutamid, mitotan: ldkemedel for att behandla cancer



. rifampicin: ett likemedel for att behandla tuberkulos eller vissa andra infektioner
. johannesort: ett viaxtbaserat ldkemedel som anvidnds mot lindrig depression.

Om kortvarig anvindning av ndgot av dessa ldkemedel inte kan undvikas under behandlingen med
Tavneos, kan ldkaren regelbundet kontrollera ditt tillstdnd for att se hur vél Tavneos fungerar.

Tavneos kan paverka eller paverkas av foljande ldkemedel:

. alfentanil: ett smértstillande ldkemedel som anvénds under operationer med anestetika

. boceprevir, telaprevir: ldkemedel for att behandla hepatit C

. bosentan: ett lakemedel for att behandla hogt blodtryck i lungorna, samt sar pé fingrar och tér
kallat sklerodermi

. klaritromycin, telitromycin: antibiotika for att behandla bakterieinfektioner

. konivaptan: ett ldkemedel for att behandla 1aga nivéer natrium i blodet

. ciklosporin: ett lakemedel for att undertrycka immunsystemet och forhindra

transplantationsavstotning, behandla svéara hudsjukdomar och svar 6gon- eller ledinflammation
. dabigatran: ett blodfértunnande ldkemedel

. dihydroergotamin, ergotamin: likemedel for att behandla migrén

. fentanyl: ett kraftigt smértstillande lakemedel

. indinavir, efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: ldkemedel for
att behandla hivinfektioner

. itrakonazol, posakonazol, vorikonazol: lakemedel for att behandla svampinfektioner

. ketokonazol: ett lakemedel for att behandla symtom orsakade av alltfor hog produktion av

kortisol i1 kroppen, sé kallat Cushings syndrom
. mibefradil: ett 1dkemedel for att behandla oregelbunden hjértrytm och hégt blodtryck

. modafinil: ett ldkemedel for att behandla en extrem tendens att somna

. nefazodon: ett lakemedel for att behandla depression

. simvastatin: ett lakemedel som anvénds for att sdnka nivaerna av totalkolesterol, "onda"
kolesterol (LDL-kolesterol) och fettimnen som kallas triglycerider i blodet

. sirolimus, takrolimus: ldkemedel for att undertrycka immunsystemet och forhindra

transplantationsavstdtning.
Tavneos med mat och dryck

Undvik grapefrukt och grapefruktjuice under behandlingen med Tavneos, eftersom dessa kan pdverka
lakemedlets effekt.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta ldkemedel.

. Graviditet
Detta likemedel rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel.

. Amning
Man vet inte om avakopan passerar dver i brostmjolk. En risk for barnet kan inte uteslutas.
Liakaren kommer att hjélpa dig bestimma om du ska avsluta behandlingen med Tavneos eller
sluta amma.

Korforméga och anvindning av maskiner
Det anses osannolikt att Tavneos skulle paverka din korformaga eller forméga att anvéinda maskiner.
Tavneos innehaller makrogolglycerolhydroxistearat

Detta kan ge magbesvir och diarré.



3. Hur du tar Tavneos

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r 3 kapslar pa morgonen och 3 kapslar pa kvillen.
Administreringssiatt

Svilj kapslarna hela med ett glas vatten. Kapslarna far inte krossas, tuggas eller 6ppnas. Ta kapslarna
med en maltid, 3 kapslar pd morgonen och 3 kapslar pa kvéllen.

Om du har tagit for stor mingd av Tavneos
Tala omedelbart med lékaren.
Om du har glomt att ta Tavneos

Om du har mer édn 3 timmar till din nista schemalagda dos, ta den missade dosen sa snart som
mdjligt och ta sedan foljande dos pa den rétta tiden.

Om det dr mindre &n 3 timmar till ndsta schemalagda dos, ta inte den missade dosen. Ta bara foljande
dos vid den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tavneos

Avbryt behandlingen och s6k akut medicinsk vard om du blir svullen i ansiktet, ldpparna, tungan eller
svalget eller om du fér svart att andas. I alla andra situationer, sluta inte att ta detta lidkemedel utan att

tala med ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta liikaren omedelbart om du fir nigon av féljande allvarliga biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av10 anvéndare)
. blodprover som visar 6kade nivaer av

- leverenzymer (tecken pé problem i levern)

- bilirubin: en gul nedbrytningssubstans av pigmentet i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
lunginflammation (symtomen kan vara vésande andning, svarighet att andas eller brostsmértor).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad under huden, framst i ansiktet, och kan

orsaka andningssvarigheter (angioddem).

Ingen kiéind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)



. allvarlig leverskada och gallgéngsskada (symtomen kan vara illaméende (illamaende eller
krékningar), trotthetskinsla, aptitloshet, gulfairgning av hud eller 6gon, mork urin, klada eller
smarta i 6vre delen av magen). (Se avsnitt 2.)

Andra biverkningar kan forekomma med féljande frekvenser:

Mycket vanliga

. infektioner i de dvre luftvdgarna

. halsont och inflammation i svalg och nisa

. huvudvirk

. illaméende

. diarré

. krakningar

. minskat antal vita blodkroppar som ses i blodprover.

Vanliga

. inflammation inne i nésan som orsakar nysning, klada, rinnande och tippt nésa

. urinvégsinfektion

. inflammation i bihadlorna eller luftréren

. inflammation i mag- och tarmslemhinnan

. infektion i de nedre luftvigarna

. cellulit (inflammation i hud/bindvav)

. biltros

. influensa

. infektion med jastsvampen Candida eller herpes i munnen

. inflammation i mellandrat

. minskat anta vita blodkroppar som kallas neutrofiler (symtomen kan vara infektioner, feber eller
smarta vid sviljning)

. smadrta i ovre delen av buken

. okade nivéer av enzymet kreatininfosfokinas i blodet (symtomen kan vara smérta i brostet,

forvirring, smérta- och muskelvérk, plotslig svaghet eller domning i kroppen).
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Tavneos ska forvaras
Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller burken efter ’EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalburken. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen dr avakopan.

Varje hard kapsel innehéller 10 mg avakopan.
. Ovriga innehallsdmnen ir:

- makrogolglycerolhydroxistearat

- makrogol (4000)

- gelatin

- polysorbat 80

- rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172)

- titandioxid (E171)

- shellack

- kaliumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tavneos harda kapslar bestir av en gul underdel och ljusorange 6verdel méarkt med "CCX168” i svart
black.

Kapslarna dr 22 mm ldnga och har en diameter pa 8 mm.

Kapslarna ér forpackade i plastburkar med barnskyddande forslutning.

Tavneos finns i

o forpackningar med 30 hérda kapslar eller

o forpackningar med 180 harda kapslar eller

o multipelforpackningar med 540 harda kapslar (3 individuella forpackningar med 180 hérda
kapslar).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frankrike

Tillverkare

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankrike

Kontakta innehavaren av godkidnnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel.
Denna bipacksedel dndrades senast 10/2024

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé ldnkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar
och behandlingar.



https://www.ema.europa.eu/

Ytterligare information om detta likemedel finns &dven pa f6ljande URL: https://www.tavneos-
patient.eu.



https://www.tavneos-patient.eu/
https://www.tavneos-patient.eu/
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