Forkortet produktinformation for Litfulo (ritlecitinib)
Harde kapsler 50 mg ritlecitinib
Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger.
Litfulo er indiceret til behandling af sver alopecia areata hos voksne og unge pa 12 ar og derover.
Dosering*: Behandling skal indledes og overvéges af en lege med erfaring i diagnosticering og behandling
af alopecia areata. Anbefalede dosis er 50 mg én gang dagligt. Fordele og risici ved behandling ber
revurderes jevnligt pa individuel basis. Det ber overvejes at seponere behandlingen hos patienter, som ikke
viser tegn pé terapeutisk gavn efter 36 uger. Behandling ber ikke indledes hos patienter med et absolut
lymfocyttal (ALC) < 0,5 x 10°*/mm? eller et trombocyttal < 100 x 103/mm?>. Hvis en patient udvikler en
alvorlig infektion eller en opportunistisk infektion, skal ritlecitinib afbrydes, indtil infektionen er under
kontrol. Afbrydelse eller seponering af behandlingen kan vare pakrevet med henblik pé behandling af
hamatologiske abnormiteter. Glemte doser: Hvis en dosis glemmes, skal patienten rades til at tage den
manglende dosis, sa snart det er muligt, medmindre der er mindre end 8 timer til tidspunktet for den neeste
dosis, i det tilfelde skal patienten ikke tage den manglende dosis. Derefter skal doseringen genoptages pé det
sedvanlige planlagte tidspunkt. Serlige populationer: Nedsat nyrefunktion: Ingen dosisjustering. Ritlecitinib
er ikke blevet undersegt hos patienter med nyresygdomi slutstadiet (ESRD) eller nyretransplanterede
patienter og ber derfor ikke anvendes hos sddanne patienter. Nedsat leverfunktion: Ingen dosisjustering for
let eller moderat nedsat leverfunktion. Ritlecitinib er kontraindiceret hos patienter med svert nedsat
leverfunktion (Child-Pugh C). £ldre: Ingen dosisjustering. Begraensede data for patienter > 65 ar.
Peediatrisk population: Ingen dosisjustering hos unge fra 12 til < 18 ar. Sikkerhed og virkning hos bern
under 12 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data. Administration: Oral anvendelse. Kan tages med
eller uden mad. Kapslerne skal sluges hele og mé ikke knuses, deles eller tygges. Kontraindikationer*:
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne, aktiv alvorlig infektion,
svert nedsat leverfunktion eller graviditet og amning. Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedr.
brugen*: Alvorlige infektioner: Behandling ma ikke indledes hos patienter med en aktiv alvorlig infektion.
Patienter skal overvages ngje for udvikling af symptomer pa infektion under og efter behandling. Udvis
forsigtighed ved behandling af aldre og patienter med diabetes. Patienter skal screenes for TB for
igangsetning af behandling. M4 ikke gives til patienter med aktiv TB. Malignitet (herunder non-melanom
hudcancer): Periodisk undersggelse af huden anbefales for patienter, som har forhgjet risiko for hudcancer.
Alvorlige kardiovaskuleare hendelser (MACE), dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE): Skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med kendte risikofaktorer for tromboembli. Hos patienter med en
formodet tromboembolisk hendelse tilrddes seponering og gjeblikkelig reevaluering. Risici og fordele ved
behandlingen skal overvejes forud for behandling. Neurologiske haendelser: Behandling seponeres hvis der
opstar uforklarlige neurologiske symptomer. Hematologiske abnormiteter: Forud for igangsetning af
behandling med ritlecitinib skal der udferes undersogelse af absolut lymfocyttal og trombocyttal. Behandling
ber ikke indledes hos patienter med et ALC < 0,5 x 103/mm?® eller et trombocyttal < 100 x 10*/mm?. Det
anbefales at afbryde eller seponere behandlingen, hvis der registreres unormale absolutte lymfocyttal og
trombocyttal. Det anbefales at kontrollere absolut lymfocyttal og trombocyttal 4 uger efter indledning af
behandlingen. Se produktresumé for fuldsteendig information. Interaktioner®: Ritlecitinib er en moderat
haemmer af CYP3A og CYP1A2. Forsigtighed udvises ved samtidig brug med CYP3A-substrater eller
CYP1A2-substrater, hvor moderate koncentrationsendringer kan fore til alvorlige bivirkninger. Forsigtighed
udvises ved samtidig brug af OCT1-substrater, hvor sma koncentrationsendringer kan fore til alvorlige
bivirkninger. Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner: Ingen pavirkning.
Graviditet og amning*: Ingen data. Litfulo er kontraindiceret under graviditet og amning. Bor ikke
anvendes til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker kontraception. Kvinder i den fertile alder
skal anvende sikker kontraception under behandlingen og i 1 maned efter den sidste dosis. Bivirkninger*:
Almindelige: Herpes zoster, follikulitis, infektioner i de gvre luftveje, svimmelhed, diarré, acne, urticaria,
udsleet, forhejet kreatinfosfokinase i blodet. Ikke almindelige: Nedsat trombocyttal, nedsat lymfocyttal,
forhejet alaninaminotransferase, forhgjet aspartataminotransferase. Overdosering*: Ingen specifik antidot.
Behandling skal vaere symptomatisk og understettende. Markedsferingstilladelsen: Pfizer Europe MA
EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgien.
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Litfulo 50 mg harde kapsler 30 stk (blister)
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De med * maerkede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det EMA godkendte
produktresumé. Produktresuméet kan vederlagsfrit rekvireres hos Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, tif. 44 20 11 00.
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