Indlzegsseddel: Information til patienten

TAGRISSO® 40 mg filmovertrukne tabletter
TAGRISSO® 80 mg filmovertrukne tabletter
osimertinib

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlagsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage TAGRISSO
Sédan skal du tage TAGRISSO

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

TAGRISSO indeholder det aktive stof osimertinib, som tilharer en gruppe leegemidler kaldet
proteinkinaseh&mmere, der anvendes til behandling af kreeft. TAGRISSO anvendes til behandling af
voksne med en type lungekreeft, som kaldes "ikke-smécellet lungecancer". Hvis en preve har vist, at
din kreeftsygdom har visse a&ndringer (mutationer) i et gen kaldet "EGFR” (epidermal
vaekstfaktorreceptor), vil din kreeft sandsynligvis reagere pa behandling med TAGRISSO.

TAGRISSO alene kan ordineres til dig:

nar din kreeft er fuldsteendigt fjernet, som behandling efter operation (givet som
tilleegshehandling)

eller

for en kraeftsygdom, der ikke kan fjernes (resekteres) ved operation og har reageret eller
stabiliseret sig efter behandling med kemoterapi og stralebehandling

eller

som det forste leegemiddel, du far for din kraeftsygdom, der har spredt sig til andre dele af
kroppen

eller

under visse omstendigheder, hvis du tidligere har vaeret behandlet for kraeft med andre
proteinkinasehaemmende leegemidler.

TAGRISSO kan ordineres til dig i kombination med andre l&gemidler mod krzaeft, herunder:

pemetrexed og en platinholdig kemoterapi som det forste leegemiddel, du far til behandling af
din kreeft, som har spredt sig til andre dele af kroppen.



Nar TAGRISSO gives i kombination med andre leegemidler mod kreeft, er det vigtigt, at du ogsa laser
indlegssedlen for de andre leegemidler, du fir. Hvis du har spergsmal om disse leegemidler, skal du
sperge laeegen.

Sadan virker TAGRISSO

TAGRISSO virker ved at blokere for EGFR og kan hjalpe med at bremse eller standse din lungekreeft
fra at vokse. Det kan ogsa vaere med til at nedsatte tumorens sterrelse og forhindre, at tumoren
kommer tilbage efter den er blevet fjernet ved en operation.

o Hvis du fir TAGRISSO efter din kreeft er blevet fjernet fuldsteendigt, betyder det, at din kraeft
indeholdt defekter i EGFR-genet, "exon 19-deletion" eller "exon 21-substitutionsmutation”.

o Hvis du far TAGRISSO for en kreeftsygdom, der ikke kan fjernes (resekteres) ved operation og
som har reageret eller stabiliseret sig efter kemoterapi og stralebehandling, betyder det, at din
kreeftsygdom indeholder defekter i EGFR-genet, "exon 19-deletion” eller "exon 21-
substitutionsmutation™.

o Hvis TAGRISSO er det farste proteinkinasechaammende leegemiddel, du far, betyder det, at din
kraeftsygdom indeholder defekter i EGFR-genet, for eksempel ”exon 19-deletion” eller
”exon 21-substitutionsmutation”.

o Hvis din kreeft har udviklet sig, mens du blev behandlet med andre proteinkinaseheemmende
leegemidler, betyder det, at din kreeft indeholder en gendefekt kaldet "T790M”. Pé grund af
denne defekt vil andre proteinkinaseleegemidler muligvis ikke laengere virke.

Sperg leegen, hvis du har spergsmal til, hvordan dette leegemiddel virker, eller hvorfor du skal have
dette leegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage TAGRISSO

Tag ikke TAGRISSO hvis:

o du er allergisk over for osimertinib eller et af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6).

o du tager perikon (Hypericum perforatum).

Sperg lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager TAGRISSO, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager TAGRISSO, hvis:

o du tidligere har haft en beteendelseslignende sygdom (inflammation) i dine lunger (en sygdom,
der hedder "interstitiel lungesygdom®).

o du nogensinde har haft hjerteproblemer — legen vil méske overvage dig mere omhyggeligt.

o du tidligere har haft problemer med gjnene.

o du tidligere har haft eller méske er smittet med hepatitis B. Dette skyldes, at Tagrisso kan fa
hepatitis B-virus til at blive aktiv igen. Forteel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du bliver
mere treet eller oplever gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du tager dette leegemiddel, hvis noget af
ovenstéende galder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Fortzel det straks til legen under behandlingen med dette l2egemiddel, hvis:
o du pludseligt har besveer med at treekke vejret og samtidig far hoste eller feber.
o din hud skaller i alvorlig grad.

o du oplever hurtig eller uregelmaessig puls, svimmelhed, erhed, ubehag i brystet, &ndened og
besvimelse.
o dine gjne laber i vand, du bliver lysfelsom, du far gjensmerter, rade gjne eller forandringer af

synet.



Se "Alvorlige bivirkninger" i punkt 4 for yderligere information.
. du udvikler vedvarende feber, gget tendens til bla meerker eller bladning, bliver mere traet, far
bleg hud og infektioner. Se ”Alvorlige bivirkninger” i punkt 4 for yderligere information.

Bern 0og unge
TAGRISSO er ikke undersogt hos bern og unge. Born og unge under 18 ar ma ikke fa dette
leegemiddel.

Brug af andre lzegemidler sammen med TAGRISSO

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lagemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa naturlegemidler og
leegemidler, som ikke er kabt pé recept. Dette skyldes, at TAGRISSO kan pavirke den méde, hvorpa
andre leegemidler virker, og nogle andre leegemidler kan pavirke den made, hvorpda TAGRISSO virker.

Fortzel det til laegen, for du tager TAGRISSO, hvis du tager et eller flere af felgende laegemidler:

Nedenstaende legemidler kan nedsatte TAGRISSOSs virkning:

o Phenytoin, carbamazepin og phenobarbital — bruges mod krampeanfald.

o Rifabutin og rifampicin — bruges mod tuberkulose (TB).

o Perikon (Hypericum perforatum) — et naturleegemiddel, der bruges mod depression.

TAGRISSO kan pavirke, hvor godt felgende laegemidler virker og/eller oge bivirkningerne af disse
leegemidler:

o Rosuvastatin - bruges til at saenke kolesterol.

Orale (taget gennem munden) hormonelle svangerskabsforebyggende tabletter (f.eks. P-piller).
Bosentan - bruges mod forhgjet blodtryk i lungerne.

Efavirenz og etravirin - bruges til behandling af HIV-infektioner/AIDS.

Modafinil - bruges mod sevnforstyrrelser.

Dabigatran — bruges forebyggende mod blodpropper.

Digoxin — bruges mod uregelmaessige hjerteslag eller andre hjerteproblemer.

Aliskiren — bruges mod forhejet blodtryk.

Hvis du tager et eller flere af ovenstaende lzegemidler, skal du fortalle det til din leege, inden du
tager TAGRISSO. Lagen vil tale med dig om passende behandlingsmuligheder.

Graviditet — information til kvinder

o Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel. Hvis du bliver gravid
under behandlingen, skal du straks fortaelle det til laegen. Laegen vil sammen med dig beslutte,
om du skal fortsette med at tage TAGRISSO.

o Du ma ikke blive gravid, mens du tager dette l&egemiddel. Hvis du kan blive gravid, skal du
bruge effektiv praevention. Se "Praevention — information til kvinder og mand" nedenfor.

o Hvis du planlagger at blive gravid, efter du har taget den sidste dosis af dette leegemiddel, skal
du sperge leegen om rad. Dette skyldes, at legemidlet fortsat kan vaere i din krop (se rddene om
preevention nedenfor).

Graviditet — information til mzend
o Hvis din partner bliver gravid, mens du tager dette laegemiddel, skal du straks fortelle det til din
laege.

Praevention — information til kvinder og maend

Du skal bruge effektiv praevention under behandlingen.

o TAGRISSO kan pavirke, hvor godt svangerskabsforebyggende tabletter (f.eks. p-piller) virker.
Tal med leegen om de bedst egnede praeventionsmetoder.

o TAGRISSO kan passere over i seed. Derfor er det vigtigt, at maend ogsa bruger effektiv
pravention.



Dette skal du ogsa gare efter afslutning af behandling med TAGRISSO:

o Kvinder — brug prevention i 2 méaneder efter.
o Mezend — brug pravention i 4 maneder efter.
Amning

Du ma ikke amme, mens du tager dette laegemiddel. Dette skyldes, at det ikke er afklaret, om der er en
risiko for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
TAGRISSO har ingen eller kun en ubetydelig indvirkning pa evnen til at fore motorkeretej 0g
anvende maskiner.

TAGRISSO indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage TAGRISSO

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

o Den anbefalede dosis er én 80 mg tablet hver dag, nar TAGRISSO tages alene.

o Den anbefalede dosis af TAGRISSO er én 80 mg tablet hver dag, nar det tages sammen med
pemetrexed og en platinholdig kemoterapi.

o Om nedvendigt kan laegen nedsztte din dosis til én 40 mg tablet hver dag.

Sadan skal du tage leegemidlet

o TAGRISSO indtages gennem munden. Synk tabletten hel med vand. Du mé ikke knuse, dele
eller tygge tabletten.

o Tag TAGRISSO hver dag pa samme tidspunkt.

o Du kan tage dette l&egemiddel med eller uden mad.

Hvis du har sveert ved at synke tabletten, kan du blande den op i vand:

o Put tabletten i et glas.

o Tilseet 50 ml postevand (uden brus) — brug ikke andre vaesker.

o Omrer vandet, indtil tabletten har delt sig i meget sma stykker — tabletten vil ikke blive helt
oplest.

o Drik straks vasken.

o For at veere sikker pa, at du har faet alt leegemidlet, skal du skylle glasset grundigt med
yderligere 50 ml vand og drikke det.

Hvis du har taget for meget TAGRISSO
Hvis du har taget mere end din normale dosis, skal du straks kontakte laegen eller neermeste skadestue.

Hvis du har glemt at tage TAGRISSO

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis der er under
12 timer til din naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over. Tag din naste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage TAGRISSO
Du ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel — tal forst med leegen. Det er vigtigt at tage dette
leegemiddel hver dag lige sa leenge, laegen ordinerer det til dig.



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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til laegen, hvis du bemeerker en eller flere af disse alvorlige bivirkninger (se ogsa

punkt 2):

o Pludseligt besver med at treekke vejret samtidig med hoste eller feber - dette kan vare tegn pé
en betendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne (en sygdom, der hedder "interstitiel
lungesygdom®). De fleste tilfaelde kan behandles, men nogle har veeret dedelige. Leegen kan
beslutte, at du skal stoppe med at tage TAGRISSO, hvis du far denne bivirkning. Denne
bivirkning er almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

o Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, der kan forekomme som redlige
malskivelignende pletter eller runde omréder, ofte med blaerer centralt pa kroppen, afskalning af
hud, sar i mund, hals, nase, pa kensorganer og i gjnene, og som kan komme efter feber og
influenzalignende symptomer. Stevens-Johnsons syndrom er sjeldent: kan forekomme hos op
til 1 ud af 1.000 personer. Hyppigheden af toksisk epidermal nekrolyse kan ikke fastslas, da der
kun er rapporteret tilfeelde efter markedsfering af TAGRISSO.

o Andringer i den elektriske aktivitet i hjertet (QTc-forleengelse) sasom hurtig eller uregelmaessig
puls, svimmelhed, arhed, ubehag i brystet, andened og besvimelse. Denne bivirkning er
almindelig; den kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

o Hvis dine gjne begynder at labe i vand, bliver felsomme for lys, du far gjensmerter, rede gjne
eller synsforandringer. Denne bivirkning er ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer.

o En blodsygdom kaldet aplastisk aneemi, der skyldes, at knoglemarven stopper med at producere
nye blodlegemer — tegn, tydende pa denne blodsygdom, kan omfatte vedvarende feber, aget
tendens til bla meerker eller bladning, eget treethed og nedsat evne til at bekeempe infektioner.
Denne bivirkning er sjelden: den kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer.

o En tilstand, hvor hjertet ikke pumper tilstreekkeligt blod ud af hjertet i ét slag sa godt, som det
burde, hvilket kan resultere i &ndengd, traeethed og haevede ankler (dette tyder pa hjertesvigt eller
nedsat venstre ventrikel uddrivningsfraktion).

Fortael det straks til laegen, hvis du bemarker en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

o Diarré — dette kan komme og ga under behandlingen. Fortel det til laegen, hvis diarréen ikke gar
veak eller hvis den bliver voldsom.

o Klge i huden (pruritus) — regelmeessig brug af fugtighedscreme péa huden kan afthjelpe dette.

o Problemer med hud og negle — tegnene kan omfatte smerte, klge, ter hud, udslat, radme
omkring fingerneglene. Dette sker oftere i omréder, der er udsat for sol. Det kan hjalpe at bruge
fugtighedscreme pa hud og negle regelmaessigt. Forteel det til laegen, hvis problemerne med hud
og negle bliver verre.

o Stomatitis — betendelse i slimhinden i munden eller sar i munden.

o Appetitlgshed.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

o Betandelseslignende sygdom i lungerne forarsaget af stralebehandling af brystet
(stralingspneumonitis).

. Neeseblod (epistaksis).

o Haértab (alopeci).

o Neldefeber (urticaria) — kloende, haevede plamager forskellige steder pa kroppen, som kan veare
lyserade eller rade og have en rund form. Forteel det til lagen, hvis du far denne bivirkning.



Hand-fod-syndrom — dette kan omfatte redme, havelse, prikken eller en braendende
fornemmelse med revner i huden pa handfladerne og/eller fodsalerne.

Oget forekomst af et stof i blodet, som kaldes kreatinin (det produceres af kroppen og fjernes af
nyrerne).

Oget forekomst af et stof i blodet, som kaldes kreatinfosfokinase (et enzym, der frigives i
blodet, nar musklen er beskadiget).

Nedsat antal hvide blodlegemer (leukocytter, lymfocytter eller neutrofilocytter).

Nedsat antal blodplader.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Hudlzsioner, der ligner ringe (mallaesioner) (tyder pa erythema multiforme).

Betendelse i blodkarrene 1 huden. Dette kan give anledning til bl meerker eller redme pa
huden, som ikke blegner i farven, nar man trykker pa stedet.

Inflammation i muskulaturen, som kan resultere i muskelsmerter eller -svaghed.

Grélig eller morkere hud (hyperpigmentering).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

Reaktivering af hepatitis B.

Folgende bivirkninger blev rapporteret i et klinisk studie med patienter, som fik TAGRISSO i
kombination med pemetrexed og en platinholdig kemoterapi:

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

Diarré — dette kan komme og ga under behandlingen. Forteel det til laegen, hvis diarréen ikke gar
veak eller hvis den bliver voldsom.

Problemer med hud og negle — tegnene kan omfatte smerte, klge, ter hud, udslat, radme
omkring fingerneglene. Dette sker oftere i omrader, der er udsat for sol. Det kan hjelpe at bruge
fugtighedscreme pé hud og negle regelmassigt. Fortael det til leegen, hvis problemerne med hud
og negle bliver verre.

Stomatitis — betendelse i slimhinden i munden eller sar i munden.

Appetitlgshed.

Nedsat antal hvide blodlegemer (leukocytter, lymfocytter eller neutrofilocytter).

Nedsat antal blodplader.

Stigning i et stof i blodet, der kaldes kreatnin (dannes af din krop og fjernes af nyrerne).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Naseblod (epistaksis).

Klgende hud (pruritus) — Det kan hjelpe at bruge fugtighedscreme regelmeessigt pa huden.
Hartab (alopeci).

Mallesioner, som er hudreaktioner, der ligner ringe (tyder pa erythema multiforme).
Neldefeber (urticaria) — kleende, haevede plamager forskellige steder pa kroppen, som kan vare
lyserade eller rade og have en rund form. Fortel det til laegen, hvis du far denne bivirkning.
Gralig eller morkere hud (hyperpigmentering).

Hand-fod-syndrom — dette kan omfatte redme, havelse, prikken eller en braendende
fornemmelse med revner i huden pa hindfladerne og/eller fodsélerne.

Oget forekomst af et stof i blodet, som kaldes kreatinfosfokinase (et enzym, der frigives i
blodet, nar musklen er beskadiget).



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterfolien og sesken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke leegemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have vaeret dbnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

TAGRISSO indeholder:

o Aktivt stof: osimertinib (som mesylat). Hver 40 mg filmovertrukket tablet indeholder 40 mg
osimertinib. Hver 80 mg filmovertrukket tablet indeholder 80 mg osimertinib.

. Ovrige indholdsstoffer: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, natriumstearylfumarat, polyvinylalkohol, titandioxid, macrogol 3350,
talkum, gul jernoxid, red jernoxid, sort jernoxid (se afsnit 2 "TAGRISSO indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstoerrelser
TAGRISSO 40 mg leveres som beige, filmovertrukne, runde og bikonvekse tabletter, praeget med
“AZ” 0g “40” pa den ene side og uden praegning pé den anden side.

TAGRISSO 80 mg leveres som beige, filmovertrukne, ovale og bikonvekse tabletter, praeget med
“AZ” og “80” pa den ene side og uden pragning pa den anden side.

TAGRISSO leveres i blisterkort indeholdende 30 x 1 filmovertrukne tabletter, pakket i esker
indeholdende 3 blisterkort med hver 10 tabletter.

TAGRISSO leveres i blisterkort indeholdende 28 x 1 filmovertrukne tabletter, pakket i eesker
indeholdende 4 blisterkort med hver 7 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller



AstraZeneca AB
Girtunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark, AstraZeneca A/S  TIf.: +45 43 66 64 62

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



