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Indlaegsseddel: information til brugeren

Tyverb® 250 mg filmovertrukne tabletter

Lapatinib

|

76912-02-01

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

* Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skade-
ligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

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

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelse og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tyverb bruges til at behandle visse former for brystkraeft
(brystkreeft med HER2-positive kreeftceller), som har
spredt sig ud over den oprindelige tumor (avanceret eller
metastatisk brystkraeft).

Tyverb kan stoppe eller nedseette kraeftcellernes vaekst,
eller det kan sla kreeftcellerne ihjel.

Tyverb skal tages i kombination med et andet lsegemiddel
til behandling af kreeft.

Patienter, som tidligere har faet anden behandling mod
avanceret eller metastatisk brystkraeft, skal tage Tyverb i
kombination med capecitabin.

Patienter med hormonfelsom metastatisk brystkreeft
(brystkreeft, der har sterre tendens til at vokse,

nar der er hormoner til stede), som det ikke pa nuvae-
rende tidspunkt er hensigtsmeessigt at behandle med
kemoterapi, skal tage Tyverb i kombination med en aro-
matasehaammer.

Information om de naevnte leegemidler findes i de respek-
tive indleegssedler. Sperg laegen, hvis du vil vide mere om
disse laegemidler.

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

Tag ikke Tyverb

e hvis du er allergisk over for lapatinib eller et af de
ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
punkt 6).

Veer ekstra forsigtig med at tage Tyverb

Leegen vil foretage undersggelser for at tjekke, om dit
hjerte fungerer, som det skal for og under din behandling
med Tyverb.

Hvis du har problemer med hjertet, skal du forteelle det
til laegen, inden du begynder behandling med Tyverb.

Inden du begynder behandling med Tyverb, skal du ogsa
forteelle leegen,

e hvis du har leverproblemer

e hvis du har nyreproblemer.

For og under behandlingen med Tyverb vil din lsege fore-
tage undersggelser for at tjekke, om din lever fungerer,
som den skal.

Fortael det til la=gen, hvis noget af dette geelder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Tyverb

Fortzel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Det er szerlig vigtigt, at du fortzeller laegen, hvis du bru-
ger eller for nylig har brugt noget af den nedenfor listede
medicin. Noget medicin kan pavirke virkningen af Tyverb,
og Tyverb kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette
geelder for noget medicin i de folgende grupper:

¢ perikon — naturmedicin, der bruges til at behandle
depression

e erythromycin, ketoconazol, itraconazol, posaconazol,
voriconazol, rifabutin, rifampicin, telithromycin — medi-
cin, der bruges til at behandle infektioner

e ciclosporin — medicin, der bruges til at undertrykke
immunforsvaret, fx efter organtransplantation

e ritonavir, saquinavir — medicin, der bruges til at
behandle hiv

¢ phenytoin, carbamazepin — medicin, der bruges til at
behandle krampeanfald

e cisaprid — medicin, der bruges til at behandle visse lidel-
ser i fordgjelsessystemet

e pimozid — medicin, der bruges til at behandle visse men-
tale lidelser

e quinidin, digoxin — medicin, der bruges til at behandle
visse hjerteproblemer

e repaglinid — medicin, der bruges til at behandle suk-
kersyge

e verapamil — medicin, der bruges til at behandle for hgjt
blodtryk eller hjerteproblemer

* nefazodon - medicin, der bruges til at behandle depres-
sion

¢ topotecan, paclitaxel, irinotecan, docetaxel — medicin,
der bruges til at behandle visse former for kraeft

e rosuvastatin — medicin, der bruges til at behandle et hajt
kolesteroltal

¢ medicin mod mavesyre - bruges til at behandle mavesar
eller fordgjelsesbesveer.

Fortael det til laegen, hvis du bruger, eller for nylig har
brugt, noget af denne medicin.

Leegen vil gennemga den medicin, som du tager pa nuvee-
rende tidspunkt. Dette gores for at sikre, at du ikke tager
noget, som ikke ma tages samtidig med Tyverb. Laegen

vil informere dig om, hvorvidt et andet alternativ skal
bruges.

Brug af Tyverb sammen med mad og drikke
Tag Tyverb mindst én time for eller mindst én time efter
et maltid.

Tyverb pavirkes af fodeindtagelse. Det er vigtigt, at du
tager tabletterne pa samme tidspunkt hver dag i forhold
til maltiderne - du kan fx veelge altid at tage tabletterne
én time for morgenmaden.

Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du er i behand-
ling med Tyverb.

Graviditet og amning

Virkningen af Tyverb pa graviditet kendes ikke. Du ma

ikke tage Tyverb, mens du er gravid, medmindre laegen

specifikt anbefaler det.

e Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du forteelle det til laegen.

* Brug sikker praevention for at undga at blive gravid,
mens du er i behandling med Tyverb.

e Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med
Tyverb, skal du fortzelle det til din lsege.

Det vides ikke, om Tyverb gar over i modermaelken. Du

ma ikke amme, mens du er i behandling med

Tyverb.

e Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du for-
teelle det til laegen.

Sporg legen eller pa apoteket, inden du begynder
behandling med Tyverb, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke undersegt om Tyverb pavirker evnen til at
kore eller bruge maskiner.

Det er dit ansvar at beslutte, om du er i stand til at kere
eller udfere andre opgaver, der kreever eget koncentra-
tion. Pa grund af de mulige bivirkninger ved Tyverb kan
din evne til at kore eller bruge maskiner veere pavirket.
Bivirkningerne er beskrevet i pkt. 4.

Laes hele denne indleegsseddel. Sperg leegen, sundheds-
personalet eller pa apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

3. Sadan skal du tage Tyverb

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Leegen fastleegger doseringen af Tyverb pa baggrund af
den type brystkraeft, der skal behandles.

Hvis du far Tyverb i kombination med capecitabin, er den
seedvanlige dosis 5 Tyverb tabletter om dagen. Tyverb tab-
letterne skal tages pa én gang.

Hvis du far Tyverb i kombination med en aromatase-
haemmer, er den saedvanlige dosis 6 Tyverb tabletter om
dagen. Tyverb tabletterne skal tages pa én gang.

Tag den ordinerede dosis hver dag og lige sa laenge, som
laegen siger.

Leegen vil forteelle dig, hvor meget du skal tage af din
anden kreeftmedicin, og hvordan du skal tage den.

Sadan skal du tage dine tabletter

¢ Synk tabletterne hele, en efter en, sammen med vand
pa samme tidspunkt hver dag.

* Tag Tyverb mindst en time for eller mindst en time efter
et maltid. Tag Tyverb pa samme tid hver dag i forhold
til maltiderne. Se “Brug af Tyverb sammen med mad og
drikke” under pkt. 2 for flere oplysninger.

Mens du tager Tyverb

e Afhaengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen,
vil leegen maske nedsaette din dosis eller midlertidigt
stoppe behandlingen.

* For og under behandlingen med Tyverb vil lsegen tage
prover for at tjekke din hjerte- og leverfunktion.

Hvis du har taget for meget Tyverb
Kontakt laegen eller apoteket med det samme. Vis pak-
ken, hvis det er muligt.

Hvis du har glemt at tage Tyverb
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Tag naeste dosis som planlagt.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlig overfalsomhedsreaktion

Denne sjeeldne bivirkning forekommer hos op til 1 ud af
1000 patienter og kan opsta hurtigt.

Symptomerne kan inkludere:

e udsleet (herunder klgende, ujaevnt udslaet)

e usaedvanlig hveesen eller besvaer med at traekke vejret
* haevede gjenlag, laeber eller tunge

e smerter i muskler eller led

e kollaps (besvimelse) eller blackout.

Fortael det straks til laegen, hvis du far et eller flere af
disse symptomer. Tag ikke flere tabletter.

Meget almindelige bivirkninger:

Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter:

e diarré (som kan dehydrere dig og fere til mere alvorlige
komplikationer).

Tal med laegen, hvis du far diarré. Du kan finde réd om,
hvordan du nedsaetter risikoen for diarré i slutningen af
pkt. 4.

e udsleet, tor hud, klge.

Tal med laegen, hvis du far udsleet. Du kan finde réd om,
hvordan du nedsaetter risikoen for udsleet i slutningen af
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pkt. 4.

Andre meget almindelige bivirkninger
e appetitlgshed

e kvalme

¢ opkastning

e traethed, svaghed

e fordgjelsesbesveer

o forstoppelse

e mundsmerter/mundsar

* mavesmerter

* spovnbesvaer

® rygsmerter

e smerter i haender og fedder

e led- eller rygsmerter

¢ en hudreaktion pa handfladerne eller fodsalerne (her-
under prikken, fglelseslgshed, smerter,
haevelse eller redme)

e hoste, andengd

* hovedpine

® naeseblod

e hedeture

e usaedvanligt hartab eller tyndere har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
alvorlig eller generende.

Almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:
e pavirkning af hjertefunktionen.

| de fleste tilfeelde vil denne pavirkning af hjertefunktio-
nen ikke medfare symptomer. Hvis du oplever symptomer,
der er relateret til denne bivirkning, vil det sandsynligvis
veere uregelmaessig hjerterytme eller andengd.

e leverproblemer, som kan medfere klge, at dine gjne
og din hud bliver gul (gulsot), merkfarvning af urinen,
smerter eller ubehag i den hgjre side af den gverste
maveregion.

Fortael det til laegen, hvis du far nogen af disse sympto-
mer.

Andre almindelige bivirkninger
o |nebgclelciidelser —sasom en gm infektion og haevede neg-
eban

Tal med laegen eller apoteket, hvis denne bivirkning bliver
alvorlig eller generende.

lkke almindelige bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:

e lungebeteendelse, som er forarsaget af behandlingen,
og som kan medfere andengd og hoste.

Fortael det til l,egen med det samme, hvis du far nogen af
disse symptomer.

Andre ikke almindelige bivirkninger
e blodpreveresultater, som viser andringer i leverfunktio-
nen (oftest milde og forbigaende)

Sjeeldne bivirkninger
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter:

¢ alvorlige overfglsomhedsreaktioner (se begyndelsen af
pkt. 4).

Hvis du far andre bivirkninger

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirk-
ninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne
indleegsseddel.

Nedsaettelse af risikoen for diarré og udslaet
Tyverb kan forarsage alvorlig diarré

Hvis du far diarré, mens du er i behandling med Tyverb,
kan du gere felgende:

e drik rigelig vaeske (8-10 glas om dagen), fx vand, sports-
drik eller andre klare vaesker

e spis fedtfattig mad med et hejt proteinindhold frem for
fedtholdig eller krydret mad

e spis tilberedte grentsager frem for ra og skreel frugten,
for du spiser den

¢ undgad meelk og meelkeprodukter (herunder is)

¢ undga naturmedicin (nogle typer kan give diarre).

Fortzel det til laegen, hvis diarréen fortseetter.

Tyverb kan forarsage udslaet

Leegen vil undersege din hud fer og under behandlingen.

Du kan pleje felsom hud pa felgende made:

¢ vask huden med et renseprodukt uden seebe

e brug plejeprodukter uden parfume og allergifremkal-
dende stoffer

e brug solcreme (beskyttelsesfaktor [SPF] 30 eller hgjere).

Fortael det til laegen, hvis du far udsleet.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa blisterpakningen eller beholderen og pa kartonen.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinre-
ster. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester
i aflebet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tyverb indeholder
Aktivt stof: Lapatinib. Hver filmovertrukken tablet inde-
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holder lapatinibditosylatmonohydrat svarende til 250 mg

lapatinib.

@vrige indholdsstoffer:

e Mikrokrystallinsk cellulose, povidon (K30), natriumstivel-
sesglycolat (Type A), magnesiumstearat, hypromellose,
titandioxid (E171), macrogol 400, polysorbat 80, jernoxid
gul (E172) og jernoxid red (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Tyverb er ovale, bikonvekse, gule, filmovertrukne tablet-
ter, der er preeget "GS XJG" pa den ene side.

Tyverb fas enten i blisterpakninger eller i beholdere.

Blisterpakninger

Hver pakning med Tyverb indeholder 70 eller 84 tabletter.
Tabletterne er pakket i blisterpakninger med alumini-
umsfolie med 10 eller 12 tabletter. Hver blisterpakning er
perforeret pa midten og kan opdeles i to dele med 5 eller
6 tabletter i hver, afheengigt af pakningssterrelsen. Tag
altid ngjagtigt det antal Tyverb tabletter, som laegen har
foreskrevet. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Tyverb fas ogsa i en multipakning med 140 tabletter. Mul-
tipakningen bestar af 2 pakninger, der hver indeholder 70
tabletter.

Beholdere

Tyverb fas ogsa i plastikbeholdere med 70, 84, 105 eller
140 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glaxo Group Ltd, Berkeley Avenue, Greenford, Middlesex

UB6 ONN, Storbritannien.

Fremstiller

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400
Aranda de Duero, Burgos, Spanien.

Hvis du vil ensker yderligere oplysninger om dette leege-
middel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsteringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbnrapus
makcoCmutKnann EOO[
Ten.: + 35929531034

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma

TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti B
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EAAGSa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espana
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmith-
Kline

Tél: +33(0)1391784 44
diam@gsk.com

Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111
KuTrpo

GlaxoSmithKline (Cyprus)
Ltd

TnA: + 357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva
UAB

Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharma-
ceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma
GmbH

Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal
GlaxoSmithKline - Pro-
dutos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK)
S.R.L.

Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia
s.T.0.

Tel: +421(0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30
30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.
com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2012

Dette leegemiddel er godkendt under sakaldt “betingede

omsteendigheder”.

Det betyder, at der forventes yderligere dokumentation

for leegemidlet.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur vil mindst en gang
om aret vurdere nye oplysninger om dette leegemiddel,
og denne indlaegsseddel vil om ngdvendigt blive ajour-

fort.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemid-
del pa Det Europeeiske Leegemiddelagentur hjemmeside

http://www.ema.europa.eu
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