FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tyverb

250 mg filmdragerade tabletter
lapatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tyverb ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Tyverb

3. Hur du tar Tyverb

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tyverb ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tyverb ar och vad det anvands for

Tyverb anvands for att behandla vissa typer av bréstcancer(som dveruttrycker HER2) som har spridit sig
utanfér den ursprungliga tumaren eller till andra organ (framskriden eller metastatisk brostcancer). Det kan
bromsa eller hindra cancercellers tillvaxt, eller déda dem.

Tyverb ordineras for att tas i kombination med ett annat lakemedel mot cancer.
Tyverb ordineras i kombination med capecitabin till patienter som har fatt behandling for framskriden eller
metastatisk brostcancer tidigare. Den tidigare behandlingen av metastatisk brostcancer maste ha

inkluderat trastuzumab.

Tyverb ordineras i kombination med trastuzumab till patienter som har hormonreceptornegativ metastatisk
bréstcancer och som tidigare har givits andra behandlingar fér framskriden eller metastatisk bréstcancer.
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Tyverb ordineras i kombination med en aromatashammare till patienter med hormonkanslig metastatisk
bréstcancer (bréstcancer som mera sannolikt kommer att vaxa i narvaro av hormoner), vilka fér narvarande
inte ar avsedda att fa kemoterapi.

Information om dessa lakemedel aterfinns i separata bipacksedlar. Fraga din ldkare efter information om
dessa andra lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Tyverb

Ta inte Tyverb

® om du ar allergisk mot lapatinib eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Var sarskilt forsiktig med Tyverb

Din lakare kontrollerar att ditt hjarta fungerar normalt fére och under behandlingen med Tyverb.
Beratta for din lakare om du har ndgra hjartproblem, innan du bérjar ta Tyverb.

Innan du bérjar ta Tyverb behover din Idkare ocksa fa veta:

om du har lungsjukdom

om du har inflammation i lungan
om du har nagra leverbesvar
om du har ngra njurbesvar

om du har diarré (se avsnitt 4).

Din ldkare kommer att géra tester for att kontrollera att din lever fungerar normalt fére och under din
behandling med Tyverb.

Beratta for din lakare om nagot av detta passar in pa dig.

Allvarliga hudreaktioner
Allvarliga hudreaktioner har observerats med Tyverb. Symtomen kan omfatta hudutslag, blasor och
hudfjallning.

Beratta for din Idkare sa snart som mojligt om du far nagot av dessa symtom.

Andra lakemedel och Tyverb

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar naturmedel och andra receptfria [akemedel som du képt.

Det ar sarskilt viktigt att din lakare far veta om du tar eller nyligen har tagit nagot av féljande lakemedel.
Vissa lakemedel kan paverka hur Tyverb verkar, eller Tyverb kan paverka hur andra lakemedel verkar. Till
dessa lakemedel hor vissa lakemedel i féljande grupper:

® johannesort - ett naturlakemedel for behandling av nedstamdhet
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® erytromycin, ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, rifabutin, rifampicin, telitromycin -
lakemedel for behandling av infektioner

® ciklosporin - ett lakemedel som anvands for att satta ner immunférsvaret, t ex efter

organtransplantationer

ritonavir, sakvinavir - [akemedel fér behandling av hivinfektion

fenytoin, karbamazepin - [akemedel mot krampanfall

cisaprid - ett Iakemedel mot vissa matsmaltningsbesvar

pimozid - ett lakemedel mot vissa psykiska sjukdomar

kinidin, digoxin - |akemedel mot vissa hjartbesvar

repaglinid - ett Iakemedel for behandling av diabetes

verapamil - ett lakemedel fér behandling av hogt blodtryck eller karlkramp(angina)

nefazodon - ett Iakemedel for behandling av nedstamdhet

topotekan, paklitaxel, irinotekan, docetaxel - lakemedel mot vissa typer av cancer

rosuvastatin - ett Iakemedel mot hdga kolesterolvarden

lakemedel som minskar surhetsgraden i magen (for behandling av magsar eller matsméltningsbesvar

).

Beratta for din lakare om du tar eller nyligen har tagit nagra av dessa.

Din lakare gar igenom de lakemedel du tar for att kontrollera att du inte tar nagot som inte far kombineras
med Tyverb. Din [akare informerar dig sedan om eventuella alternativ.

Tyverb med mat och dryck

Drick inte grapefruktjuice medan du behandlas med Tyverb. Det kan paverka lakemedlets funktion.

Graviditet och amning

Effekten av Tyverb under graviditet ar inte klarlagd. Du ska inte anvanda Tyverb om du ar gravid, om inte di
n lakare uttryckligen rekommenderar detta.

Beratta for din lakare om du ar gravid eller planerar en graviditet.
Anvand ett sakert preventivmedel sa att du inte blir gravid medan du tar Tyverb och under minst 5
dagar efter den sista dosen.

® Beratta for din Iakare om du blir gravid under behandlingen med Tyverb.

Det ar inte kant om Tyverb gar 6ver i bréstmjolken. Amma inte medan du tar Tyverb och under minst 5
dagar efter den sista dosen.

® Beratta for din lakare om du ammar eller planerar att amma.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Tyverb om du ar osaker.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att avg6ra om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. Pa grund av de méjliga biverkningarna av Tyverb kan det handa att din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner kan paverkas. Dessa biverkningar beskrivs i avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”.

Tyverb innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du tar Tyverb

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Lakaren bestammer ratt dos av Tyverb beroende pa den typ av bréstcancer som behandlas.

Om du har ordinerats Tyverb i kombination med capecitabin &r den vanliga dosen 5 Tyverb-tabletter om
dagen som en engangsdos.

Om du har ordinerats Tyverb i kombination med trastuzumab ar den vanliga dosen 4 Tyverb-tabletter om
dagen som en engangsdos.

Om du har ordinerats Tyverb i kombination med en aromatashammare ar den vanliga dosen 6
Tyverb-tabletter om dagen som en engangsdos.

Ta den ordinerade dosen varje dag sa lange din lakare sager att du ska gora det.
Din lakare kommer att forklara hur du ska dosera ditt andra lakemedel mot cancer och hur du ska ta det.

Intag av tabletterna

® Svilj tabletterna hela med vatten, en i taget, vid samma tidpunkt varje dag.

® Ta Tyverb antingen minst en timme fore eller minst en timme efter maltid. Ta Tyverb vid samma
tidpunkt i férhallande till maltid varje dag - till exempel kan du alltid ta din tablett en timme fore
frukost.

Medan du tar Tyverb

® Beroende pa vilka biverkningar du upplever kan din Iakare bestdmma att du ska sanka dosen eller
tillfalligt avbryta behandlingen.

® Din Idkare kommer ocksa att utfora tester for att kontrollera ditt hjarta och din leverfunktion fére och
under behandlingen med Tyverb.

Om du har tagit for stor mangd av Tyverb

Kontakta omedelbart lakare eller apotekspersonal. Visa om méjligt upp férpackningen.

Om du har glomt att ta Tyverb

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Ta bara nasta dos enligt schemat.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
En svar allergisk reaktion ar en sallsynt biverkan (kan drabba upp till 1 pa 1000 personer) och kan utvecklas

shabbt.
Symtom kan inkludera:
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hudutslag (inklusive kliande och upphdjda utslag)

ovanligt vasande/pipande andning eller svarigheter att andas
svullna égonlock, lappar eller svullen tunga

smarta i muskler eller leder

kollaps eller tillfallig medvetandeforlust

Berstta omedelbart for din lakare om du far nagot av dessa symtom. Ta inga fler tabletter.

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler an 1 av 10 personer):

® diarré (som kan leda till uttorkning och mer allvarliga komplikationer)
Beratta omedelbart for din lakare vid foérsta tecken pa diarré (16s avforing), eftersom det &r viktigt att
detta behandlas omedelbart. Beratta ocksa omedelbart om din diarré blir varre. Det finns fler rad om
hur du minskar risken for diarré i slutet av avsnitt 4.

® utslag, torr hud, klada.
Beratta for din Iakare om du far hudutslag. Det finns fler rad om hur du minskar risken fér hudutslag i
slutet av avsnitt 4.

Ovriga mycket vanliga biverkningar:

aptitléshet

illamaende

krakningar

trotthet, svaghet
matsmaltningsbesvar
forstoppning

omhet/sar i munnen

magont

somnsvarigheter

ryggvark

ont i hander och fotter

ledvark

en reaktion i huden pa handflator eller fotsulor (som pirrningar, domningar, smartor, svullnad eller
rodnad)

hosta, andfaddhet

huvudvark

nasbldédningar

varmevallningar

ovanligt haravfall eller tunt har.

Beratta for din lakare om nagon av dessa biverkningar blir svar eller besvarande.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
® en paverkan pa hur ditt hjarta arbetar.

| de flesta fall kommer denna paverkan pa ditt hjarta inte att ge ndgra symtom. Om du &nda upplever
symtom som ar kopplade till denna biverkan sa inkluderar dessa troligtvis oregelbundna hjartslag och
andfaddhet.
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® |everproblem som kan orsaka kldda, gul missfargning av égon eller hud (gulsot) eller mérk urin eller
smarta eller obehag i hégra évre delen av magen
nagelbesvar - sdsom en émmande infektion och svullnad av nagelbanden
hudfissurer (djupa sprickor i huden eller narig hud).

Beratta for din Iakare om du far ndgot av dessa symtom.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer):

® pehandlingsutlést lunginflammation, som kan medféra andfaddhet eller hosta.
Beratta omedelbart for din ldkare om du kdnner av ndgot sddant symtom.

Andra mindre vanliga biverkningar ar:

® Dblodvérden som indikerar leverpaverkan (normalt latt och 6vergaende).
Sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1000 personer):

® svara allergiska reaktioner (se bérjan av avsnitt 4).
Frekvensen av vissa biverkningar &r inte kdnd (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

oregelbunden hjartrytm (férandring i den elektriska aktiviteten i hjartat)
allvarlig hudreaktion som kan omfatta: hudutslag, hudrodnad, blasor pa lappar, 6gon eller mun,
fjallande hud, feber eller ndgon kombination av dessa

® pulmonell arteriell hypertension (6kat blodtryck i lungornas artarer (blodkarl)).

Om du far ndgon annan biverkning
Kontakta Idkare eller apotekspersonal om du marker nagra biverkningar som inte namnts ovan.
Minska risken for diarré och hudutslag

Tyverb kan orsaka svar diarré
Om du drabbas av diarré nar du tar Tyverb:

drick mycket vatska (8 till 10 glas om dagen), t.ex. vatten, sportdrycker eller andra klara vatskor
at mat med lagt fettinnehall och hogt proteininnehall i stallet for fet eller kryddad mat

at kokta gronsaker i stallet for rada grénsaker och skala frukt innan du ater den

undvik mjélk och mjélkprodukter (dven glass)

undvik értbaserade kosttillskott (vissa kan orsaka diarré).

Beratta for din lakare om diarrén haller i sig.

Tyverb kan orsaka hudutslag
Din lakare kontrollerar din hud fére och under behandlingen.
Skot kanslig hud sa har:

® tvatta med rengdringsmedel som inte innehaller tval
® anvand oparfymerade, hypoallergena skonhetsprodukter
® anvand solskyddsmedel (solskyddsfaktor [SPF] 30 eller hogre).

Beratta for din lakare om du far hudutslag.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tyverb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa blistret eller burken och kartongen.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Tyverb &r lapatinib. Varje filmdragerad tablett innehaller
lapatinibditosylatmonohydrat motsvarande 250 mg lapatinib.

Ovriga innehallsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa, povidon (K30), natriumstérkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol (400), polysorbat 80, gul jarnoxid
(E172) och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tyverb filmdragerade tabletter ar ovala, bikonvexa, gula filmdragerade tabletter, markta med "GS X)G” pa
ena sidan.

Tyverb tillhandahalls i blisterforpackningar eller burkar:

Blisterférpackningar

Varje férpackning med Tyverb innehaller 70 eller 84 tabletter i blisterkartor med aluminiumfolie, med 10
eller 12 tabletter i varje. Varje karta ar perforerad ldngs mittlinjen och kan delas i tva blisterkartor med 5
eller 6 tabletter i varje, beroende pa forpackningsstorlek.

Tyverb finns ocksa i en multiférpackning med 140 tabletter, bestdende av 2 forpackningar med vardera 70
tabletter.

Burkar
Tyverb tillhandahalls dven i plastburkar som innehaller 70, 84, 105 eller 140 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsdljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

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

Spanien

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 224616 11
bbarapusa

Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28
Ceska4 republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGGa

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210281 17 12
Espaiia

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +3705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 224616 11
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 555
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska
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Novartis Farmacéutica, S.A.

Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska

Novartis Hrvatska d.o.o0.

Tel. +3851 6274 220
Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: 43531260 12 55

Novartis Poland Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 375 4888
Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kompog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-10

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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