Indleegsseddel: Information til brugeren

Erlotinib Sandoz 25 mg filmovertrukne tabletter

Erlotinib Sandoz 100 mg filmovertrukne tabletter

Erlotinib Sandoz 150 mg filmovertrukne tabletter
erlotinib

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

. Gem indlaegssedlen. 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 leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Erlotinib Sandoz
Sadan skal du tage Erlotinib Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Erlotinib Sandoz indeholder det aktive stof erlotinib. Erlotinib Sandoz er et liegemiddel, som anvendes
til behandling af kraeft ved at forhindre aktiviteten af et protein, som kaldes epidermal
vaekstfaktorreceptor (EGFR). Dette protein er involveret i vaeksten og spredningen af kraftceller.

Erlotinib Sandoz er beregnet til voksne. Du kan fa ordineret dette leegemiddel, hvis du har ikke-
smacellet lungekraft i et fremskredent stadium. Det kan ordineres, som indledende behandling eller
som behandling, hvis din sygdom stort set forbliver ugendret efter indledende kemoterapi, forudsat at
dine kraeftceller har specifikke EGFR-mutationer. Det kan ogsa ordineres, hvis tidligere kemoterapi
ikke har kunnet stoppe sygdommen.

Du kan ogsa fa ordineret dette legemiddel i kombination med et andet lzegemiddel ved navn
gemcitabin, hvis du har kraft i bugspytkirtlen i et metastatisk stadie.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Erlotinib Sandoz

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Erlotinib Sandoz

. hvis du er allergisk over for erlotinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Erlotinib Sandoz
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Erlotinib Sandoz
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. hvis du tager andre leegemidler, som kan gge eller nedsaette meengden af erlotinib i dit blod eller
pavirke effekten af erlotinib (f.eks. svampemidler som ketoconazol, proteaseheemmere,
erytromycin, claritromycin, phenytoin, carbamazepin, barbiturater, rifampicin, ciprofloxacin,
omeprazol, ranitidin, prikbladet perikon eller proteasomhammere). Disse leegemidler kan i
nogle tilfeelde nedsette virkningen eller gge bivirkningerne af Erlotinib Sandoz, og laegen kan
blive ngdt til at justere din behandling. Din leege vil méaske undga at behandle dig med disse
leegemidler, mens du far Erlotinib Sandoz.

. hvis du tager antikoagulantia (medicin som forebygger blodpropper og sterkning af blodet,
f.eks. warfarin), kan Erlotinib Sandoz gge din tendens til at blgde, og din leege vil have brug for
at kontrollere dig regelmaessigt ved hjelp af nogle blodpraver.

. hvis du tager statiner (medicin som sgnker dit kolesterol i blodet), kan Erlotinib Sandoz gge
risikoen for statin-relaterede muskelproblemer, som i sjeeldne tilfeelde kan medfgre alvorlig
nedbrydning af musklerne (rabdomyolyse), hvilket kan resultere i nyreskader. Tal med laegen.

. hvis du bruger kontaktlinser og/eller har haft gjenproblemer sasom meget tarre gjne, betendelse
i den forreste del af gjet (hornhinden) eller sardannelse, som involverer den forreste del af gjet.

Se ogséa ”Brug af andre liegemidler sammen med Erlotinib Sandoz” nedenfor.

Du skal forteelle din lzege:

. hvis du pludseligt far vanskeligheder med at traekke vejret og hoste eller feber. Det kan vere
ngdvendigt, at leegen behandler dig med andre leegemidler og stopper behandlingen med
Erlotinib Sandoz.

. hvis du far diarré. Det kan veere ngdvendigt, at lsegen behandler dig med midler mod diarré
(f.eks. loperamid).
. omgaende hvis du far sveer eller vedvarende diarré, kvalme, appetittab eller opkastning, fordi

din leege maske vil stoppe behandlingen med Erlotinib Sandoz og maske far behov for at
behandle dig pa hospitalet.

. hvis du nogensinde har haft problemer med din lever. Erlotinib kan medfgre alvorlige
leverproblemer, og nogle tilfelde har varet dadelige. Din laege vil muligvis tage blodpraver,
mens du tager dette leegemiddel, for at kontrollere, om din lever fungerer korrekt.

. hvis du har steerke smerter i maven, alvorlig blaeredannelse i huden eller afskallende hud. Din
leege kan blive ngdt til at afbryde eller stoppe behandlingen med Erlotinib Sandoz.
. hvis du oplever akut eller forveerret radme og smerte i gjet, gget tareflad, slarret syn og/eller

lysfalsomhed. Forteel det straks til leegen eller sygeplejersken, da du kan have brug for akut
behandling (se bivirkningsafsnittet nedenfor).

. hvis du ogsa tager et statin og oplever uforklarlig muskelsmerte, mhed, svaghed eller kramper.
Din leege kan veere ngdt til at afbryde eller stoppe din behandling.

Se ogsa afsnit 4 ”Bivirkninger”.
Sygdomme i lever og nyrer

Det vides ikke, om Erlotinib Sandoz virker anderledes, hvis din lever eller nyrer ikke fungerer normalt.
Behandling med denne medicin anbefales ikke, hvis du har en sveer lever- eller nyresygdom.

Glukuronideringssygdom, sdsom Gilberts syndrom
Din leege vil behandle dig med forsigtighed, hvis du lider af en glukuronideringssygdom som Gilberts
syndrom.

Rygning
Du tilrades at stoppe med at ryge, hvis du behandles med Erlotinib Sandoz, da rygning kan nedsatte
mangden af medicin i blodet.



Bgrn og unge
Erlotinib Sandoz er ikke undersggt hos patienter under 18 ar. Behandling med denne medicin
anbefales ikke til bgrn og unge.

Brug af andre laegemidler sammen med Erlotinib Sandoz
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Brug af Erlotinib Sandoz sammen med mad og drikke
Tag ikke Erlotinib Sandoz sammen med mad. Se ogsa afsnit 3 ”Sadan skal du tage Erlotinib Sandoz”.

Graviditet og amning

Undga graviditet, mens du bliver behandlet med Erlotinib Sandoz. Hvis du kan blive gravid, skal du
anvende sikker praevention under behandlingen og i mindst 2 uger efter, du har taget den sidste tablet.
Hvis du bliver gravid, mens du behandles med Erlotinib Sandoz, skal du omgaende informere din
leege, som vil beslutte, om behandlingen skal fortsattes.

Du ma ikke amme, mens du behandles med Erlotinib Sandoz og i mindst 2 uger efter.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Erlotinib Sandoz.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Erlotinib Sandoz er ikke undersggt for dets mulige virkninger pa evnen til at kare bil, motorcykel,
cykle eller betjene veerktaj eller maskiner, men det er meget usandsynligt, at behandlingen vil pavirke
denne evne.

Erlotinib Sandoz indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukken tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Erlotinib Sandoz indeholder lactose
Hvis du har faet at vide af din laege, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du kontakte leegen, inden du
begynder at tage Erlotinib Sandoz.

3. Sadan skal du tage Erlotinib Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Tabletten skal tages mindst én time far eller to timer efter indtagelse af mad.

Den anbefalede dosis er én Erlotinib Sandoz 150 mg tablet hver dag, hvis du har ikke-smacellet
lungekreeft.

Den anbefalede dosis er én Erlotinib Sandoz 100 mg tablet hver dag, hvis du har kraft i bugspytkirtlen
i et metastatisk stadie. Erlotinib Sandoz gives i kombination med gemcitabin.

Din lege kan &ndre pa dosis med 50 mg ad gangen. Til de forskellige doseringer findes Erlotinib
Sandoz i styrker pa 25 mg, 100 mg eller 150 mg.

Hvis du har taget for meget Erlotinib Sandoz
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Erlotinib Sandoz end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).



Du kan fa ggede bivirkninger, og din leege vil maske afbryde behandlingen.

Hvis du har glemt at tage Erlotinib Sandoz
Hvis du glemmer en eller flere doser af Erlotinib Sandoz, skal du kontakte din lzege eller apotek sa
snart som muligt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Erlotinib Sandoz
Det er vigtigt, at du bliver ved med at tage Erlotinib Sandoz hver dag sé leenge, som din leege har
ordineret det.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis du oplever en af nedenstaende bivirkninger. I nogle tilfelde vil
din laege nedsette din dosis af Erlotinib Sandoz eller afbryde behandlingen.

. Diarré og opkastning (meget almindelig: kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede).
Vedvarende og alvorlig diarré kan fare til lavt indhold af kalium i blodet samt nedsat
nyrefunktion, specielt hvis du samtidig far anden kemoterapibehandling. Hvis du far mere
alvorlig eller vedvarende diarré skal du omgaende kontakte din laege, idet der kan veere
behov for at du behandles pa et hospital.

. @ijenirritation pa grund af beteendelse i bade bindehinde og hornhinde (meget almindelig:
kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede) eller kun bindehinde- og hornhindebetendelse
(almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 behandlede).

. En form for lungeirritation, som kaldes interstitiel lungesygdom (ikke almindelig hos
europziske patienter; almindelig hos japanske patienter: kan pavirke op til 1 ud af 100
behandlede i Europa og op til 1 ud af 10 i Japan). Denne sygdom kan ogsa kaedes sammen
med den naturlige fremadskriden af din sygdom og kan i nogle tilfelde have dedelig
udgang. Hvis du far symptomer som f.eks. pludseligt andedraetsbesveer, ledsaget af hoste
eller feber, skal du omgaende kontakte din leege, da det kan vere, du lider af denne sygdom.
Din laege kan beslutte at stoppe behandlingen med Erlotinib Sandoz permanent.

. Hul i mave-tarm-kanalen er blevet observeret (ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af
100 behandlede). Fortzl det til din leege, hvis du far steerke smerter i maven. Du skal ogsa
fortzlle leegen, hvis du tidligere har haft mavesar eller udposninger (divertikler) f.eks. pa
tarmen, da det kan gge denne risiko.

. | sjeeldne tilfelde blev der observeret leverbetendelse (hepatitis) (kan pavirke op til 1 ud af
1.000 behandlede). Symptomer kan indbefatte almen utilpashed med eller uden mulig
gulsot (gulfarvning af hud og gjne), mark urin, kvalme, opkastning og mavesmerter. |
sjeldne tilfeelde blev der observeret leversvigt. Dette kan potentielt vaere dgdeligt. Hvis
dine blodpraver viser alvorlige eéndringer i din leverfunktion, kan din laege veere ngdt til at
afbryde behandlingen.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
. Udslet kan forekomme eller forvaerres pa hudomrader, som bliver udsat for sol. Hvis du
udszttes for sollys, er beskyttende pakledning og/eller solcreme (f.eks. mineralholdig)
tilradelig



. Infektion
. Appetitmangel, vaegttab

. Depression

. Hovedpine, endret fornemmelse i huden eller falelseslgshed i arme og ben
. Andedratsbesver, hoste

. Kvalme

. Irritation i munden

. Mavesmerter, fordgjelsesbesveer, luftafgang

. Unormale blodpraver for leverfunktion

. Klge

. Treethed, feber, kulderystelser.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. Tar hud

. Hartab

. Naseblod

. Blagdning fra mave eller tarm

. Irritation eller beteendelse omkring fingerneglene

. Betendelse i harsaekke

. Akne

. Spraekket hud (hudrevner)

. Nedsat nyrefunktion (nar leegemidlet anvendes udenfor godkendt indikation i kombination

med kemoterapi).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

. Nyrebetaendelse (nefritis)

. For meget protein i urinen (proteinuri)

. Forandringer af gjenvipper

. @get krops- og ansigtsbeharing fordelt pa en mandlig facon
. @get pigmentering i huden

. Forandringer af gjenbryn

. Skare og lgse negle.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
. Ragdme eller smerte i handfladerne eller fodsalerne (palmoplantar erytrodysastesi
syndrom.)

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

. Sar eller hul pa hornhinden
. Alvorlig bleredannelse eller afskalning af huden (kan tyde pa Stevens-Johnson syndrom)
. En betaendelseslignende reaktion (inflammation) i den farvede del af gjet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder 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 hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blister og pakning efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Erlotinib Sandoz indeholder:
. Aktivt stof: erlotinib.
En filmovertrukken tablet indeholder 25 mg erlotinib (som hydrochlorid).

En filmovertrukken tablet indeholder 100 mg erlotinib (som hydrochlorid).
En filmovertrukken tablet indeholder 150 mg erlotinib (som hydrochlorid).

. @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E 460), natriumstivelsesglycolat
type A, magnesiumstearat (E 470 b).
Tabletovertrak: polyvinylalkohol (E 1203), titandioxid (E 171), macrogol 3350 (E 1521),
talcum (E 553b), methacrylsyre — ethylacrylat copolymer (1:1), type A, natriumhydrogen
carbonat.

Udseende og pakningsstarrelser

25 mg filmovertrukne tabletter:

Hvide til gullige, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med ‘25’ pa den ene side.
Tablettens diameter er 6,1 mm + 5 %.

100 mg filmovertrukne tabletter:

Hvide til gullige, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med ‘100’ pa den ene side.

Tablettens diameter er 8,9 mm + 5 %.

150 mg filmovertrukne tabletter:

Hvide til gullige, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med ‘150’ pa den ene side. Tablettens diameter
er 10,5 mm = 5 %.

De filmovertrukne tabletter er pakket i aluminium-OPA/Aluminium/PVC blister, som er indsat i karton.

Pakningsstarrelse:
30 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S



Edvard Thomsens vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest a&endret 10. juli 2024



