FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nerlynx

40 mgq filmdragerade tabletter
neratinib

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare 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 biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Nerlynx ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Nerlynx
3. Hur du tar Nerlynx

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Nerlynx ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nerlynx ar och vad det anvands for

Vad Nerlynx ar

Nerlynx innehaller den aktiva substansen neratinib. Det tillhor en
grupp lakemedel som kallas "tyrosinkinashammare” som anvands
for att blockera cancerceller och behandla brdostcancer.

Vad Nerlynx anvands for
Nerlynx ges till patienter med brostcancer i tidigt stadium som

~ ar hormonreceptorpositiv (HR-positiv) och human epidermal
tillvaxtfaktorreceptor 2-positiv (HER2-positiv) och

- tidigare behandlats med ett annat lakemedel som kallas
"trastuzumab”.

"HER2-receptorn” ar ett protein som finns pa ytan av celler i
kroppen. Det hjalper till att kontrollera tillvaxten av en frisk
brostcell. Vid HER2-positiv brostcancer har cancercellerna stora
mangder HER2-receptorer pa sin yta. Detta leder till att
cancercellerna vaxer och delar sig snabbare.

"Hormonreceptorer” ar ocksa proteiner som uttrycks inuti cellerna i
vissa specifika vavnader. Ostrogener och progesteron binder till
dessa proteiner och reglerar cellaktivitet. Vid HR-positiv
brostcancer kan tumorens cellsdelning och tillvaxt forstarkas av
ostrogener och/eller progesteron.

Innan Nerlynx anvands maste din cancer ha testats och visat sig

vara HR-positiv och HER2-positiv. Du maste ocksa tidigare ha
behandlats med trastuzumab.
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Hur Nerlynx verkar

Nerlynx verkar genom att blockera HER2-receptorerna pa
cancercellerna. Detta hjalper till att forhindra att cellerna vaxer och
delar sig.

2.Vad du behover veta innan du tar Nerlynx

Ta inte Nerlynx

" om du ar allergisk mot neratinib eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du har allvarliga leverproblem,

- om du tar rifampicin (ett lakemedel mot tuberkulos),

- om du tar karbamazepin eller fenytoin (lakemedel mot
epileptiska anfall),

- om du tar johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel mot
nedstamdhet, lindrig oro).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nerlynx.

Du behdver ett Idkemedel mot diarré nar du bdrjar ta Nerlynx
Nerlynx kan orsaka diarré tidigt under behandlingen. Du bor ta ett
lakemedel mot diarré sa att din diarré inte blir svar och for att
forhindra att du blir uttorkad under behandlingen med Nerlynx.

Tester och kontroller av leverproblem

Nerlynx kan orsaka foérandringar i leverfunktionen - dessa framgar i
blodprov. Lakaren kommer att ta blodprov fore och under din
behandling med Nerlynx. Lakaren kommer att avbryta din
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behandling med Nerlynx, om dina levertester visar pa allvarliga
problem,

Barn och ungdomar

Anvand inte till barn under 18 ar. Sakerhet och effekt av Nerlynx
har inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Nerlynx

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Skalet till detta ar att
Nerlynx kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Vissa andra
lakemedel kan ocksa paverka hur Nerlynx verkar.

Tala i synnerhet om for lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande lakemedel:

rifampicin - ett lakemedel mot tuberkulos
karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin - lakemedel mot
epileptiska anfall

® johannesort - ett vaxtbaserat lakemedel mot nedstamdhet,
lindrig oro

® ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller flukonazol-
lakemedel mot svampinfektioner

® erytromycin eller klaritromycin - lakemedel mot
bakterieinfektioner

® proteashdmmare - antivirala lakemedel
nefazodon - ett Iakemedel for att behandla depression
diltiazem eller verapamil - lakemedel mot hogt blodtryck och
brostsmartor

® dabigatran eller digoxin - [akemedel mot hjartproblem
rosuvastatin - ett lakemedel for att behandla hogt kolesterol
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® irinotekan - ett lakemedel som anvands vid tjock-och
andtarmscancer
sulfasalazin - ett antiinflammatoriskt tarmlakemdel
lakemedel mot magproblem sasom:
" lansoprazol, omeprazol eller liknande lakemedel som kallas
"protonpumpshammare” rekommenderas inte.
" ranitidin, cimetidin eller liknande lakemedel som kallas "H2

-receptorantagonister”. Neratinib bor tas 10 timmar efter
intag av H2-receptorantagonisten och minst 2 timmar fore

nasta dos av H2-receptorantagonisten.

" antacida - dosen av dessa lakemedel och Nerlynx bor tas
med minst 3 timmars mellanrum.

Om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig (eller om du ar
osaker), tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar
Nerlynx.

Nerlynx med mat och dryck

Undvik grapefrukt och granatapple medan du tar Nerlynx. Du bor
inte ata frukten, dricka juicen eller ta ett kosttillskott som kan
innehalla grapefrukt/granatapple. Skalet till detta ar att dessa
frukter kan samverka med Nerlynx och paverka lakemedlets effekt.

Graviditet, preventivmedel och amning

Graviditet

Om du ar gravid kommer lakaren att bedoma den potentiella
nyttan for dig och risken for fostret, innan du far detta ladkemedel.
Om du blir gravid medan du tar detta lakemedel, kommer lakaren
att bedoma den potentiella nyttan for dig och risken for fostret med
att fortsatta behandling med detta lakemedel.
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Preventivmedel
Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda ett effektivt
preventivmedel, inréknat en barridrmetod (sasom kondom)

" medan de tar Nerlynx och
" under en manad efter avslutad behandling.

Man maste anvanda ett effektivt barridrpreventivmedel sasom en
kondom

- medan de tar Nerlynx och
" under tre manader efter avslutad behandling.

Amning

Tala med din [akare innan du tar Nerlynx om du ammar eller
planerar att amma, eftersom sma mangder av detta lakemedel kan
passera Over i brostmjolken. Lakaren kommer att diskutera
fordelarna och riskerna med att ta Nerlynx under denna tid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nerlynx har mindre effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Biverkningarna av Nerlynx (till exempel
uttorkning och yrsel pa grund av diarré, utmattning och svimning)
kan paverka hur uppgifter som kréaver omdome, motorisk fardighet
eller kognitiv férmaga utfors.

3. Hur du tar Nerlynx

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket Nerlynx du ska ta
Den rekommenderade dosen Nerlynx ar 6 tabletter en gang
dagligen (totalt 240 mg).
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" Tabletterna maste tas med mat. De far inte krossas eller [6sas
upp.

- Ta alla tabletter med vatten, vid ungefar samma tid varje dag,
helst pa morgonen.

Behandlingen pagar under ett ar.

Du behdver ett Idkemedel mot diarré nar du bérjar ta Nerlynx
Nerlynx kan orsaka diarré tidigt under behandlingen, om du inte tar
lakemedel for att forhindra eller minska diarré. Diarré intraffar
vanligtvis tidigt under behandlingen med Nerlynx. Den kan vara
svar och gora att du blir uttorkad.

" Borja ta lakemedlet mot diarré som din lakare forskrivit med
den forsta dosen Nerlynx.

- Din ldkare kommer att beratta hur du ska ta lakemedlet mot
diarré.

" Fortsatt ta ldkemedel mot diarré under de forsta en till tva
manaderna av behandlingen med Nerlynx. Efter denna tid
kommer din ldkare beratta om du behdver fortsatta ta nagra
lakemedel for att kontrollera din diarré.

~ Din lakare kommer att beratta om du behover andra dosen av
Nerlynx pa grund av diarré.

Om du har tagit for stor mangd av Nerlynx

Kontakta omedelbart Iakare eller ett sjukhus. Ta med dig
lakemedelsforpackningen.
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Vissa biverkningar som forknippas med att ta for stor mangd av
Nerlynx ar foljande: diarré, illamaende, krakningar och uttorkning (
dehydrering).

Om du har glomt att ta Nerlynx

- Om du har glomt en dos, vanta till nasta dag innan du tar nasta
dos.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Nerlynx
- Sluta inte att ta Nerlynx utan att forst ha talat med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Féljande biverkningar
kan intraffa med detta lakemedel:

Diarré

Nerlynx kan orsaka diarré tidigt under behandlingen, om du inte tar
lakemedel for att forhindra eller minska diarré. Diarrén kan vara
svar, och du kan bli uttorkad. Se avsnitt 3 for mer information om
de lakemedel mot diarré du behdver ta samtidigt med Nerlynx.

Tala med lakare om

- din diarré inte forsvinner - de kan ge dig rad om hur du
kontrollerar diarrén,
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" du kanner dig yr eller svag av diarré - ga alternativt genast till
sjukhuset.

Leverproblem

Nerlynx kan orsaka férandringar i leverfunktionen - dessa framgar i
blodprov. Du kan, men behdver inte, fa tecken eller symtom pa
leverproblem (t.ex. gulfargad hud och/eller gulfargade 6gon, mork
urin eller ljusfargad avforing). Lakaren kommer att ta blodprov fore
och under din behandling med Nerlynx. Lakaren kommer att
avbryta din behandling med Nerlynx om dina levertester visar pa
allvarliga problem.

Andra biverkningar
Beratta omedelbart for |akaren eller apotekspersonalen om nagon
av foljande biverkningar upptrader:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

" diarré

" magont, illamaende, krékningar, dalig aptit

" torr eller inflammerad mun, inraknat blasor eller munsar
- hudutslag

- muskelkramper

- kraftig trotthet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- brannande kansla under urinering och tata och plotsliga behov
att urinera (kan vara symtom pa urinvagsinfektion)

" uttorkning

© svimning

"~ nasblod

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 15:39



" latt magbesvar

" muntorrhet

- forandringar i blodprov for leverfunktionen

" nagelproblem sasom spruckna naglar eller naglar som byter
farg

- torr hud inraknat sprucken hud

- forandringar i njurfunktionstest

" viktminskning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- njursvikt
-~ forandringar i blodprov for leverfunktionen (dvs. forhojt
bilirubin i blodet)

Beratta for |akaren eller apotekspersonalen om nagon av
ovanstaende biverkningar upptrader.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 Nerlynx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen
efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Anvand inte Nerlynx om du marker att forpackningen ar skadad
eller om det finns nagra tecken pa manipulation (t.ex. bruten
innerforsegling).

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 ar neratinib. Varje filmdragerad tablett
innehaller neratinibmaleat motsvarande 40 mg neratinib.
- QOvriga innehallsdmnen:

- Tablettkarna: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa,
krospovidon, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

- Tablettdragering: polyvinylalkohol, titaniumdioxid (E171),
makrogol, talk, rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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De filmdragerade tabletterna ar roda, ovalformade och praglade
med "W104” pa ena sidan och slata pa den andra.

Nerlynx filmdragerade tabletter ar forpackade i en vit rund burk av
hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning av
polypropen, samt en inre sakerhetsforsegling av folie. Varje burk
innehaller 180 filmdragerade tabletter.

En torkmedelsbehallare av HDPE med 1 g kiseldioxidgel medféljer
tabletterna i varje burk. Svalj inte torkmedlet. Forvara det i burken.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur
Frankrike

Tillverkare

Pierre Fabre Médicament Production - Cahors
Site de Cahors

Le Payrat

46000 Cahors

Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 26 maj 2023

Ovriga informationskaéllor

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