Indlegsseddel: Information til patienten

Nerlynx® 40 mg filmovertrukne tabletter
neratinib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen 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 vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Nerlynx?
Nerlynx indeholder det aktive stof neratinib. Det tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
"tyrosinkinaseh@&mmere", der anvendes til at blokere kreftceller og behandle brystkraeft.

Hvad anvendes Nerlynx til?

Nerlynx anvendes til patienter, der har brystkraeft i tidligt stadie, og:

- som er sakaldt HR-positive (hormonreceptor-positive) og HER2-positive (human epidermal
vaekstfaktorreceptor 2-positive), og

- som tidligere er blevet behandlet med et andet laegemiddel, der hedder trastuzumab.

HER2-receptoren er et protein, der findes pa overfladen af celler i kroppen. Det hjelper med at styre,
hvordan en rask brystcelle vokser. Ved HER2-positiv brystkraft har kraeftcellerne en stor mengde
HER2-receptorer pa deres overflade. Dette medforer, at kraeftcellerne deler sig og vokser hurtigere.
Hormonreceptorer er ogsé proteiner, som bliver udtrykt i cellerne i bestemte veev. Qstrogener og
progesteron bindes til disse proteiner og regulerer celleaktiviteten. Ved HR-positiv brystkraeft kan
gstrogener og/eller progesteron gge tumorens celledeling og vakst.

For Nerlynx-behandlingen pabegyndes, skal det ved undersggelser vere vist, at din kraeft er HR-
positiv og HER2-positiv. Du skal ogsa tidligere veere behandlet med trastuzumab.

Hvordan virker Nerlynx?
Nerlynx virker ved at blokere HER2-receptorerne pa kraftcellerne. Dette hjelper med at stoppe
cellerne med at dele sig og vokse.



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

Tag ikke Nerlynx

- hvis du er allergisk over for neratinib eller et af de evrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6),

- hvis du har en alvorlig leversygdom,

- hvis du tager rifamcipin (et legemiddel mod tuberkulose),

- hvis du tager carbamazepin eller phenytoin (I&gemidler mod krampeanfald),

- hvis du tager prikbladet perikon (naturlegemiddel mod nedtrykthed, modleshed og tristhed).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lagen eller apotekspersonalet, for du tager Nerlynx.

Du skal tage et lzegemiddel mod diarré, nir du begynder at bruge Nerlynx
Nerlynx kan medfere diarré tidligt i behandlingen. Du ber tage et legemiddel mod diarré, sa diarréen
ikke bliver alvorlig, og sa du ikke bliver dehydreret under behandlingen med Nerlynx.

Test og kontroller af leverproblemer

Nerlynx kan forérsage @ndringer i leverfunktionen, som kan ses i blodprever. Laegen vil undersgge dit
blod fer og under behandlingen med Nerlynx. Hvis analyserne viser, at du har alvorlige
leverproblemer, vil legen stoppe behandlingen med Nerlynx.

Born og unge
Ma4 ikke anvendes til bern under 18 &r. Sikkerheden og virkningen af Nerlynx i denne aldersgruppe er
ikke undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Nerlynx

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin. Nerlynx kan nemlig pavirke den made, visse
andre legemidler virker pd. Nogle legemidler kan ogsé pavirke den made, Nerlynx virker pa.

Det er isar vigtigt, at du fortaeller det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af
nedenstéende leegemidler:
- rifampicin — et legemiddel mod tuberkulose
- carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin — l&egemidler mod krampeanfald
- prikbladet perikon — et naturlegemiddel mod nedtrykthed, modleshed og tristhed
- ketoconazol, voriconazol, itraconazol eller fluconazol— leegemidler mod svampeinfektioner
- erythromycin eller clarithromycin — leegemidler mod bakterielle infektioner
- proteaseh&emmere — l&egemidler mod virus
- nefazodon — et laegemiddel til behandling af depression
- diltiazem eller verapamil — l&egemidler mod forhgjet blodtryk og brystsmerter
- dabigatran eller digoxin — leegemidler mod hjerteproblemer
- rosuvastatin — et leegemiddel til behandling af hgjt kolesterolindhold i blodet
- irinotecan — et legemiddel, der anvendes ved tyktarms- og endetarmskreeft
- sulfasalazin — et laegemiddel mod betandelse i tarmen
- leegemidler mod maveproblemer som f.eks.:
- lansoprazol, omeprazol eller lignende leegemidler, der kaldes ”’protonpumpehaemmere”,
anbefales ikke.
- ranitidin, cimetidin eller lignende leegemidler, der kaldes "H2-receptor-antagonister”.
Neratinib ber tages 10 timer efter indtagelse af H2-receptor-antagonisten og mindst
2 timer inden den naeste dosis af H2-receptor-antagonisten.
- syreneutraliserende leegemidler — indtagelse af disse leegemidler og Nerlynx ber forega
med mindst 3 timers mellemrum.

Hvis noget af ovenstadende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet, for du tager Nerlynx.



Brug af Nerlynx sammen med mad og drikke

Du skal undga grapefrugt og granatable, mens du tager Nerlynx; du ma ikke spise grapefrugt og
granateble eller drikke grapefrugt-/granatablejuice eller tage kosttilskud, der indeholder disse frugter.
Det skyldes, at disse frugter kan interagere med Nerlynx og pévirke den méde, som legemidlet virker

pa.

Graviditet

Hvis du er gravid, vil laegen vurdere den mulige fordel for dig og risikoen for fostret, for du far dette
leegemiddel. Hvis du bliver gravid under behandlingen, vil l&egen vurdere den mulige fordel for dig og
risikoen for fostret ved at fortsette behandlingen med dette legemiddel.

Przevention

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge en sikker praeventionsmetode, herunder en barrieremetode:
- mens de tager Nerlynx og

- i en maned efter behandlingens afslutning.

Mzend skal bruge en sikker barrieremetode sasom kondom:
- mens de tager Nerlynx og
- i tre maneder efter behandlingens afslutning.

Amning

Tal med din leege, for du tager Nerlynx, hvis du ammer eller planlegger at amme, da sma mengder af
dette leegemiddel kan udskilles i modermalk. Din lege vil sammen med dig drefte fordele og risici
ved at tage Nerlynx under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nerlynx pévirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Bivirkningerne ved
Nerlynx (f.eks. dehydrering og svimmelhed som folge af diarré, udmattelse og besvimelsesanfald) kan
indvirke pa den made, som opgaver, der kraever demmekraft eller motoriske eller kognitive evner,
udferes pa.

3. Séddan skal du tage Nerlynx

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

S4 meget Nerlynx skal du tage

Den anbefalede dosis Nerlynx er 6 tabletter én gang dagligt (i alt 240 mg).

- Tag tabletterne sammen med mad. Tabletterne ma ikke knuses eller opleses.

- Tag alle tabletterne med et glas vand pa omtrent samme tidspunkt hver dag, helst om morgenen.

Behandlingsforlgbet varer ét ar.

Du skal tage et middel mod diarré, nir du begynder at bruge Nerlynx

Nerlynx kan medfere diarré tidligt i behandlingen, medmindre du samtidigt tager et legemiddel mod

diarré for at forebygge eller mindske dette. Diarréen opstar typisk tidligt i behandlingen med Nerlynx

og kan vere sa kraftig, at du dehydrerer.

- Du skal begynde at tage det laegemiddel mod diarré, som laegen har ordineret, samtidig med den
forste Nerlynx-dosis.

- Lagen vil fortelle dig, hvordan du skal tage leegemidlet mod diarré.

- Du skal fortsatte med at tage et legemiddel mod diarré de forste 1-2 maneder af Nerlynx-
behandlingen. Laegen vil fortzelle dig, om du fortsat skal tage et legemiddel mod diarré efter de
forste to méaneder.

- Lagen vil ogsa forteelle dig, om du skal aendre dosen af Nerlynx pga. diarré.



Hyvis du har taget for meget Nerlynx, skal du straks kontakte en leege eller tage pa skadestuen. Tag
Nerlynx-pakningen med.

Nogle af de bivirkninger, der er forbundet med at tage for mange Nerlynxtabletter, er diarré, kvalme,
opkastning og dehydrering.

Hvis du har glemt at tage Nerlynx
- Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du vente til naste dag, for du tager den naste dosis.
- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Nerlynx
- Du ma ikke holde op med at tage Nerlynx uden at tale med laegen.

Sperg laegen 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.
Dette leegemiddel kan give folgende bivirkninger:

Diarré

Nerlynx kan medfere diarré tidligt i behandlingen, medmindre du samtidigt tager et legemiddel mod
diarré for at forebygge eller mindske dette. Diarréen kan vaere kraftig, og du kan blive dehydreret. Se
punkt 3 for yderligere oplysninger om den medicin mod diarré, som du skal tage samtidigt med
Nerlynx.

Tal med din lzege:

- hvis du har diarré, som ikke stopper; laegen kan fortalle dig, hvordan du skal kontrollere
diarréen

- hvis du feler dig svimmel eller svag pga. diarré; alternativt skal du tage pa skadestuen med det
samme.

Leverproblemer

Nerlynx kan forérsage sndringer i leverfunktionen, som kan ses i blodprever. Du kan muligvis fa tegn
eller symptomer pa leverproblemer (f.eks. gulfarvning af huden og/eller gjnene, merk urin eller lys
affering). Laegen vil undersege dit blod for og under behandlingen med Nerlynx. Hvis analyserne
viser, at du har alvorlige leverproblemer, vil l&egen stoppe behandlingen med Nerlynx.

Andre bivirkninger
Forteel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- diarré

- mavesmerter, kvalme eller opkastning, nedsat appetit

- mundterhed eller beteendelse i munden, herunder blister eller sar i munden

- udslaet

- muskelspasmer eller -kramper

- usadvanlig treethed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- brendende fornemmelse ved vandladning og hyppig og akut trang til at lade vandet (kan vare
symptomer pa urinvejsinfektion)

- dehydrering

- besvimelse

- naseblod



- ubehag i maven

- mundterhed

- @ndringer i levervaerdierne

- negleproblemer, herunder flossede og misfarvede negle
- tor hud, herunder revnet hud

- @ndringer i nyreveardierne

- vaegttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- Nyresvigt
- @ndringer i leververdierne (f.eks. forhgjet bilirubin i blodet)

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, 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 laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Nerlynx, hvis du bemarker tegn pa skader pa pakningen, eller hvis der er tegn pa, at den
har vaeret &bnet (f.eks. brudt indvendig forsegling).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Nerlynx indeholder:
- Aktivt stof: neratinib. Hver filmovertrukket tablet indeholder neratinibmaleat svarende til 40 mg
neratinib.
- Ovrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, povidon, kolloid
vandfti silica, magnesiumstearat
- Tabletovertrak: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talcum, red jernoxid
(E172)

Udseende og pakningssterrelser
De filmovertrukne tabletter er rade, ovale og preeget med "W104" pa den ene side og ingenting pa den
anden side.

Tabletterne er pakket i en hvid, rund beholder af hejdensitetspolyetylen (HDPE) med bernesikret
lukning af polypropylen og indvendig folieforsegling (anbrudsindikerende forsegling). Hver beholder
indeholder 180 filmovertrukne tabletter.



Hver beholder indeholder en HDPE-beholder med terremiddel (1 g silica-gel) sammen med
tabletterne. Terremidlet ma ikke indtages. Det skal blive liggende i beholderen.
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Denne indleegsseddel blev senest aendret 05/2023
Andre informationskilder

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

1000146439-002-03



