Indlaegsseddel: Information til patienten

Giotrif® 20 mg filmovertrukne tabletter
afatinib

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Giotrif
Sadan skal du tage Giotrif

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Giotrif er et legemiddel, der indeholder det virksomme stof afatinib. Det virker ved at blokere aktiviteten af
en gruppe proteiner, der kaldes for ErbB-familien (inklusive EGFR [epidermal vaekstfaktorreceptor eller
ErbB1], HER2 [ErbB2], ErbB3 og ErbB4). Disse proteiner medvirker til, at kraeftceller kan vokse og sprede
sig. Proteinerne kan pavirkes af @ndringer (mutationer) i de gener, der producerer dem. Dette leegemiddel
kan haamme veekst og spredning af kreeftceller ved at blokere aktiviteten af disse proteiner.

Dette lezgemiddel bruges alene til at behandle voksne patienter med en bestemt type lungekraeft
(ikke-smacellet lungekraft):

o der er kendetegnet ved en endring (mutation) i det gen, der koder for stoffet EGFR. Lagen kan
ordinere Giotrif til dig som din farste behandling, eller hvis tidligere behandling med kemoterapi har
veeret utilstraekkelig.

o af pladecelle-type, hvis tidligere kemoterapi har veeret utilstraekkelig.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Giotrif

Tag ikke Giotrif
- hvis du er allergisk over for afatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Giotrif (angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel:

° hvis du er kvinde, hvis du vejer under 50 kg, eller hvis du har problemer med nyrerne. Hvis du
opfylder et eller flere af disse kriterier, skal leegen maske kontrollere dig oftere, da bivirkningerne kan
veere mere udtalte.

. hvis du har eller har haft inflammation (en beteendelseslignende tilstand) i lungerne (interstitiel
lungesygdom).

. hvis du har problemer med leveren. Lagen skal maske tage blodpraver for at undersgge din
leverfunktion. Behandling med Giotrif anbefales ikke, hvis du har en sveer leversygdom.

° hvis du har eller har haft problemer med gjnene, som f.eks. meget tarre gjne, inflammation i
hornhinden (det transparente ydre lag af gjet) eller sar pa den ydre del af gjet, eller hvis du bruger
kontaktlinser.

. hvis du har eller har haft problemer med hjertet. Laegen skal maske kontrollere dig oftere.

Nar du tager dette leegemiddel, skal du kontakte leegen med det samme:

. hvis du far diarré. Det er vigtigt at behandle diarré ved de farste tegn.

. hvis du far et udslet pa huden. Det er vigtigt at behandle et hududslet tidligt i forlgbet.

o hvis du far andengd eller pludselig forveerring af andengd, der maske er ledsaget af hoste eller feber.
Dette kan veere symptomer pa inflammation i lungerne (interstitiel lungesygdom), og det kan vare
livsfarligt.

. hvis du har svaere smerter i mave eller tarm, feber, kulderystelser, kvalme, opkastning, eller hvis din
mave fales fast eller oppustet, da de kan veare symptomer pa en rift i mave- eller tarmvaggen ("mave-
tarm-perforation’). Du ber ogsa fortzlle det til leegen, hvis du tidligere har haft sar i mave-tarm-
kanalen eller divertikulaer sygdom, eller samtidigt bliver behandlet med antiinflammatoriske
legemidler (NSAID’er) (anvendes til smertelindring og mod havelser) eller steroider (anvendes til
betendelse eller allergier), da de kan gge denne risiko.

. hvis du pludselig far rade gjne og ondt i gjet (eller forvaerring af dette), oplever, at gjnene lgber mere i
vand eller far uklart syn og/eller lysfalsomhed. Der kan vere behov for omgaende behandling.

Se ogsa punkt 4, ”Bivirkninger”.

Bern og unge
Giotrif er ikke blevet undersggt hos barn eller unge. Du ma ikke give dette leegemiddel til barn eller unge
under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Giotrif
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Det
geelder ogsa naturlzegemidler og medicin kabt uden recept.

Iseer nedenstaende leegemidler kan gge indholdet af Giotrif i blodet og dermed risikoen for bivirkninger, hvis
du tager dem, fer du tager Giotrif. De skal derfor tages sa lang tid som muligt fra Giotrif. Dette betyder helst
6 timer (for lsegemidler, der tages to gange daglig) eller 12 timer (for leegemidler, der tages en gang daglig)
fra, du tager Giotrif.
. Ritonavir, ketoconazol (undtagen i shampoo), itraconazol, erythromycin og nelfinavir og saquinavir,
som bruges til at behandle forskellige typer infektioner.
Verapamil, quinidin og amiodaron, som bruges til at behandle hjertesygdomme.
o Ciclosporin og tacrolimus, som er leegemidler, der pavirker immunsystemet.
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Felgende legemidler kan gare, at Giotrif bliver mindre effektivt:

° Carbamazepin, phenytoin og phenobarbital, som bruges til at behandle epilepsi (kramper).
° Perikon (Hypericum perforatum), som er et naturleegemiddel mod depression.

) Rifampicin, som er et antibiotikum, der bruges til at behandle tuberkulose.

Sperg din leege hvis du er usikker pa, hvornar du skal tage disse leegemidler.

Giotrif kan gge indholdet af andre leegemidler i blodet, herunder (men ikke begraenset til):
) Sulfasalazin, der bruges til at behandle inflammation/infektion i tarmen.
) Rosuvastatin, der bruges til at s&enke kolesterol.

Du skal tale med laegen, far du tager disse leegemidler sammen med Giotrif.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Giotrif.

Graviditet

Du skal undga at blive gravid, mens du tager Giotrif. Hvis du kan blive gravid, skal du bruge sikre
preeventionsmetoder under behandlingen og i mindst 1 maned efter indtagelse af den sidste dosis. Det
skyldes, at der kan veere en risiko for at skade et ufagdt barn.

Hvis du bliver gravid, mens du far Giotrif, skal du fortelle det til lzgen med det samme. Lagen afger
sammen med dig, om behandlingen skal fortsette eller gj.

Hvis du planleegger at blive gravid, efter du har taget den sidste dosis af Giotrif, skal du sparge din lage til
rads, da din krop muligvis ikke fuldsteendigt har udskilt dette leegemiddel.

Amning
Du ma ikke amme, mens du tager Giotrif, da det ikke kan udelukkes, at der er en risiko for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du i forbindelse med behandlingen far bivirkninger, der vedrgrer dit syn (f.eks. rade gjne og/eller
irritation i gjet, tarre gjne, at gjnene lgber i vand, lysfalsomhed), eller din evne til at koncentrere dig og
reagere pavirkes, anbefales det, at du ikke karer bil eller betjener maskiner, far bivirkningen er veaek igen (se
punkt 4, Bivirkninger).

Giotrif indeholder lactose

Dette leegemiddel indeholder sukkerstoffet lactose. Hvis laegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse
sukkerstoffer, skal du kontakte laegen, far du tager dette leegemiddel.

3.  Sadan skal du tage Giotrif
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Dosering
Den anbefalede dosis er 40 mg hver dag.

Lagen kan andre din dosis (satte den op eller ned). Det afhanger af, hvordan du taler dette leegemiddel.
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Hvornar skal du tage Giotrif

° Det er vigtigt, at du tager Giotrif uden mad

° Du skal tage Giotrif mindst 1 time far, du spiser noget, eller

) Hvis du allerede har spist, skal du vente mindst 3 timer, for du tager Giotrif.

° Du skal tage Giotrif én gang daglig pa omtrent samme tidspunkt hver dag. Det gar det nemmere at
huske at tage tabletterne.

. Du ma ikke braekke tabletten over, tygge den eller knuse den.

. Du skal synke tabletten hel sammen med et glas almindeligt vand.

Giotrif skal tages gennem munden. Hvis du har svart ved at synke tabletten, kan du oplgse/opsl&emme den i
et glas almindeligt vand. Du ma ikke bruge andre drikkevarer til dette. Leag tabletten ned i vandet uden at
knuse den og rer rundt en gang imellem, indtil tabletten er blevet til meget sma korn (i op til 15 minutter).
Drik indholdet med det samme. Fyld derefter glasset med vand igen og drik det, sa du er sikker pa, at du har
faet al medicinen.

Hvis du ikke kan synke og har en sonde, foreslar leegen maske, at du far leegemidlet gennem sonden.

Hvis du har taget for meget Giotrif
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet med det samme. Du far maske mere udtalte bivirkninger, og leegen
afbryder maske behandlingen og giver dig hensigtsmaessig behandling.

Hvis du har glemt at tage Giotrif

° Hvis din naeste planlagte dosis er om mere end 8 timer, skal du tage den glemte dosis, sa snart du
kommer i tanker om det.

. Hvis din naste planlagte dosis er inden for 8 timer, skal du springe den glemte dosis over og i stedet
tage den naeste dosis pa det tidspunkt, du plejer. Derefter skal du fortsaette med at tage dine tabletter pa
faste tidspunkter, ligesom du plejer.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to tabletter pa samme tid i stedet for én tablet) som erstatning for en glemt

dosis.

Hvis du holder op med at tage Giotrif

Du ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel, far du har talt med leegen. Det er vigtigt at tage det hver
dag, sa lenge laeegen ordinerer det til dig. Hvis ikke du tager Giotrif som foreskrevet af laegen, begynder din
kraeft maske at vokse igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du far nogle af de alvorlige bivirkninger, der er navnt nedenfor, skal du kontakte leegen snarest muligt.

I nogle tilfaelde kan leegen vaere ngdt til at afbryde behandlingen og nedsatte din dosis eller stoppe
behandlingen:
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Diarré (meget almindeligt, kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Diarré, der varer over 2 dage, eller sver diarré kan medfare veaesketab (almindeligt, kan forekomme
hos op til 1 ud af 10 personer), lavt kalium i blodet (almindeligt) og forveerring af nyrefunktionen
(almindeligt). Diarré kan behandles. Ved de farste tegn pé diarré skal du drikke rigeligt med vaske og
kontakte leegen med det samme. Du skal starte en passende behandling mod diarré sa hurtigt som
muligt. Du skal have medicin mod diarré liggende, far du begynder at tage Giotrif.

Hududsleet (meget almindeligt)

Det er vigtigt at behandle udsleettet tidligt. Hvis du far et udslat, skal du fortzelle det til leegen. Hvis
behandlingen mod udsleettet ikke virker, og udslattet bliver vaerre (hvis f.eks. huden skaller af, eller du
far bleerer pa huden), skal du straks forteelle det til legen, da din leege kan beslutte at stoppe din
behandling med Giotrif. Der kan komme et udslat, eller et udslat kan blive veerre, pd hudomrader, der
bliver udsat for sollys. Solbeskyttelse med deekkende beklaedning og solcreme anbefales.

Inflammation (beteendelseslignende tilstand) i lungerne (ikke almindeligt, kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 personer) kaldes for “interstitiel lungesygdom”

Hvis du far andengad eller pludselig forveerring af andengd, der maske er ledsaget af hoste eller feber,
skal du forteelle det til legen med det samme.

Irritation eller inflammation i gjnene

Der kan forekomme irritation eller inflammation i gjnene (inflammation i bindehinden/tarre gjne er
almindeligt, inflammation i hornhinden er ikke almindeligt). Hvis du pludselig far symptomer fra
gjnene, som f.eks. smerter, rade eller tarre gjne, eller hvis sadanne symptomer bliver veerre, skal du
fortaelle det til laegen.

Hvis du far nogle af ovenstaende symptomer, skal du kontakte leegen snarest muligt.

Fglgende andre bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Sar og irritation i munden
Negleinfektion
Appetitlgshed

Naseblod

Kvalme

Opkastning

Klge

Ter hud
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Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

° Ondt i haender og fadder eller radme, havelse eller afskalning af huden pa haender og fadder

° Forhgjede veerdier for leverenzymerne aspartat-amino-transferase og alanin-amino-transferase i en
blodprave

. Blaerebeteendelse med en braendende fornemmelse ved vandladning og hyppig og presserende trang til

at lade vandet

Smagsforstyrrelser

Mavesmerter, problemer med fordgjelsen, halsbrand

Beteendelse eller irritation i leberne

Veegttab

Legbenese

Muskelkramper

Feber

Negleproblemer

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
. Beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)
. Fremkomst af en rift i mave- eller tarmvaeggen (mave-tarm-perforation)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
° Sver blisterdannelse eller afskalning af huden (der kan vare tegn pa Stevens-Johnsons syndrom og
toksisk epidermal nekrolyse)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, folieposen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt og lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Giotrif indeholder:

- Aktivt stof: afatinib. Hver filmovertrukket tablet indeholder 20 mg afatinib (som dimaleat).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460), kolloid vandfri silica
(E551), crospovidon type A, magnesiumstearat (E470b), hypromellose (E464), macrogol 400,
titandioxid (E171), talcum (E553b), polysorbat 80 (E433).

Udseende og pakningsstarrelser
Giotrif 20 mg filmovertrukne tabletter er hvide til gullige og runde. De er praeget med koden “T20” pa den
ene side og Boehringer Ingelheim firmalogo pé den anden side.

Giotrif filmovertrukne tabletter findes i pakninger med 1, 2 eller 4 perforerede enkeltdosis-blisterkort. Hvert
blisterkort indeholder 7 x 1 filmovertrukne tabletter og er pakket i en foliepose sammen med en pose
tgrremiddel, som ikke ma sluges.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Uurenxaitm PLIB I'm6X u Ko. KI' -
KJIOH bbirapus

Tem: 4359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

E)ado
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaéania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvzpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denne indleegsseddel blev senest aendret 04/2021.

Andre informationskilder

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢nd zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu og pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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