FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Erlotinib Orion

25 mg, 100 mg och 150 mg Filmdragerade tabletter
erlotinib

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

- Spara denna information, du kan behdva Iasa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Erlotinib Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Erlotinib Orion
3. Hur du anvander Erlotinib Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Erlotinib Orion ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Erlotinib Orion ar och vad det anvands for

Erlotinib Orion innehaller den aktiva substansen erlotinib. Erlotinib Orion ar ett Idkemedel som anvands for
behandling av cancer genom att férhindra aktiviteten av ett protein som kallas fér epidermal
tillvaxtfaktorreceptor (EGFR). Detta protein ar kant for att vara involverat i tillvaxten och spridningen av
cancerceller.

Erlotinib Orion anvands till vuxna. Detta lakemedel kan forskrivas till dig om du har icke-smacellig
lungcancer pa ett framskridet stadium. Det kan forskrivas som initial behandling eller som behandling om
din sjukdom ar i stort sett oférandrad efter initial cellgiftsbehandling férutsatt att dina cancerceller har
specifika EGFR-mutationer. Det kan ocksa forskrivas om tidigare cellgiftsbehandling inte har kunnat stoppa
din sjukdom.

Detta lakemedel kan ocksa forskrivas till dig i kombination med en annan behandling som kallas gemcitabin
om du har cancer i bukspottkdrteln med spridning.
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Erlotinib som finns i Erlotinib Orion kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Erlotinib Orion

Ta inte Erlotinib Orion

® om du ar allergisk mot erlotinib eller nagot annat innehdllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

® om du tar andra lakemedel som kan 6ka eller minska mangden erlotinib i ditt blod eller paverka

effekten av erlotinib (t ex lakemedel mot svamp sasom ketokonazol, proteashammare, erytromycin,
klaritromycin, fenytoin, karbamazepin, barbiturater, rifampicin, ciprofloxacin, omeprazol, ranitidin,
johannesort eller proteasomhammare), tala med din [akare. | vissa fall kan dessa lakemedel minska
effekten eller 6ka biverkningarna av Erlotinib Orion och din lakare maste eventuellt justera din
behandling. Din lakare kan eventuellt undvika att behandla dig med dessa lakemedel under din
behandling med Erlotinib Orion.

om du tar antikoagulantia (Iakemedel som bidrar till att férhindra blodproppar eller att blodet levrar
sig t ex warfarin) kan Erlotinib Orion dka din tendens att bléda. Tala med din lakare, han eller hon
kommer regelbundet att beh6va undersoka dig med nagra blodprover.

om du tar statiner (mediciner som sanker kolesterolvardet i blodet) bor du tala med Iakare. Erlotinib
Orion kan o6ka risken for statinrelaterade muskelproblem. Dessa kan i sallsynta fall leda till allvarlig
nedbrytning av muskler (rabdomyolys), vilket leder till njurskada.

om du anvander kontaktlinser och/eller om du tidigare har haft 6gonproblem sasom svart torra égon,
inflammation eller sar i 6gats framre del (kornea) ska du tala om det for din lakare.

Se aven "Andra lakemedel och Erlotinib Orion” nedan.

Du ska informera din lakare:

om du plétsligt far andningssvarigheter forknippade med hosta eller feber eftersom din lakare kan
behdva behandla dig med andra lakemedel och avbryta din behandling med Erlotinib Orion

om du har diarré eftersom din lakare kan behdva behandla dig med lakemedel mot diarré (t.ex.
loperamid)

omedelbart om du har svar eller ihallande diarré, illamaende, aptitldshet eller krakningar eftersom
din lakare kan beh6va avbryta din behandling med Erlotinib Orion och du kan behdva sjukhusvard
om du har svar smarta i buken, svara blasor eller huden flagnar. Din lakare kan behéva avbryta eller
avsluta din behandling.

om du utvecklar akut eller forvarrad rodnad och smarta i 6gat, 6kat tarfléde, dimsyn och/eller
ljuskanslighet, kontakta din lakare eller sjukskéterska omedelbart eftersom du kan behéva akut vard
(se Eventuella biverkningar nedan)

om du ocksa tar en statin och marker oférklarlig muskelsmarta, dmhet, svaghet eller kramper. Din
lakare kan behdva avbryta eller avsluta din behandling.

Se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 05:37



Lever- eller njursjukdom

Det ar inte kdnt om Erlotinib Orion har en annorlunda effekt om din lever eller dina njurar inte fungerar
normalt. Behandling med detta ldkemedel rekommenderas inte om du har en svar leversjukdom eller svar
njursjukdom.

Rubbning av glukuronidering sdsom Gilberts sjukdom
Din ldkare maste iaktta forsiktighet om du har en rubbning av glukuronidering sasom Gilberts sjukdom.

Rokning
Du bér sluta réka nar du behandlas med Erlotinib Orion eftersom rékning kan minska mangden av ditt
lakemedel i blodet.

Barn och ungdomar
Erlotinib Orion har inte studerats hos patienter yngre an 18 ar. Behandling med detta lakemedel
rekommenderas inte fér barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Erlotinib Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Erlotinib Orion med mat, dryck och alkohol

Ta inte Erlotinib Orion med mat. Se ocksa avsnitt 3 "Hur du tar Erlotinib Orion”.

Graviditet och amning

Undvik att bli gravid under din behandling med Erlotinib Orion. Om du kan bli gravid, anvand tillforlitliga
preventivmetoder under behandling, och under minst 2 veckor efter att du tagit den sista tabletten. Om du
blir gravid under din behandling med Erlotinib Orion, informera omedelbart din lakare som kommer att
besluta om behandlingen ska fortsatta.

Amma inte om du behandlas med Erlotinib Orion och under minst 2 veckor efter att du tagit den sista
tabletten.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Erlotinib Orion har inte studerats med avseende pa dess majliga effekter pa formagan att kéra bil eller

anvanda maskiner, men det &r mycket osannolikt att din behandling paverkar denna férmaga.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Erlotinib Orion innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Erlotinib Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
Tabletten ska tas minst en timme fore eller tva timmar efter matintag.

Rekommenderad dos &r en tablett Erlotinib Orion 150 mg varje dag om du har icke-smacellig lungcancer.
Rekommenderad dos ar en tablett Erlotinib Orion 100 mg varje dag om du har spridd cancer i
bukspottkdrteln. Erlotinib Orion ges i kombination med gemcitabinbehandling.

Din lakare kan behdva justera dosen stegvis med 50 mg i taget. For de olika doseringarna finns Erlotinib
Orion tillgangligt i styrkorna 25 mg, 100 mg eller 150 mg.

Om du har tagit fér stor mangd av Erlotinib Orion

Kontakta din lakare eller apotekspersonal omedelbart. Du kan fa 6kade biverkningar och din lakare kan
avbryta din behandling.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Erlotinib Orion

Om du glémmer en eller flera doser av Erlotinib Orion, kontakta din Idkare eller apotekspersonal sa fort som
mojligt. Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Erlotinib Orion

Det ar viktigt att fortsatta att ta Erlotinib Orion varje dag sa lange som din lakare forskriver det till dig.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta lakaren sa snart som méjligt om du far nagon av féljande biverkningar. | vissa fall kan din lakare
behdéva minska din dos av Erlotinib Orion eller avbryta behandlingen:

® Diarré eller krakningar (mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare). Ihallande
och svar diarré kan medféra laga nivaer av kalium i blodet och férsamra din njurfunktion, framforallt
om du samtidigt far annan cellgiftsbehandling. Om du upplever svar eller ihadllande diarré, kontakta
din lakare omedelbart eftersom du kan behdva sjukhusvard.

® (gonirritation pa grund av horn- och/eller bindhinneinflammation (mycket vanlig: kan férekomma
hos fler an 1 av 10 anvandare) och keratit (hornhinneinflammation) (vanlig: kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare).

® Enform av lungsjukdom som kallas interstitiell lungsjukdom (mindre vanlig hos europeiska patienter;
vanlig hos japanska patienter: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare i Europa och hos upp
till 1 av 10 anvandare i Japan). Denna sjukdom kan ocksa forknippas med det naturliga forloppet av
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ditt medicinska tillstand och kan i vissa fall vara dédlig. Om du far symtom sasom plétsliga
andningssvarigheter férknippade med hosta och feber kontakta din Iékare omedelbart, eftersom du
kan lida av denna sjukdom. Din |akare kan besluta att avsluta din behandling med Erlotinib Orion.
Perforationer i magtarmkanalen har observerats (mindre vanlig: kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare). Tala om for din Idkare om du har svar smarta i buken. Tala ocksa om for ldkaren om du
haft magsar eller divertikular sjukdom tidigare, eftersom det kan 6ka denna risk.

| sallsynta fall har leversvikt observerats (sallsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).
Om dina blodprover tyder pa svara forandringar av din leverfunktion kan din lakare behéva avbryta
din behandling.

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

Hudutslag kan upptrada eller forsamras pa solexponerade ytor. Om du exponeras for sol, kan
skyddande kladsel och/eller anvandning av solskyddsmedel (t.ex. mineralinnehallande) vara lampligt.
Infektion

Aptitléshet, viktminskning

Depression

Huvudvark, forandrad kanslighet i huden eller domningar i armar och ben
Andningssvarigheter, hosta

lllamaende

Irritation i munnen

Magsmarta, magbesvar, vaderspanning

Onormala leverfunktionsvarden

Kldda, torr hud och haravfall

Trétthet, feber, frossa

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

Nasblédningar

Blédning fran magen eller tarmarna

Inflammatoriska reaktioner runt fingernaglar

Inflammation i harséckar

Akne

Hudsprickor (hudfissurer)

Nedsatt njurfunktion (nar Erlotinib Orion ges utanfér godkand indikation i kombination med
kemoterapi)

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

Férandringar av 6gonfransar

Okad beh&ring med manligt ménster pa kroppen och i ansiktet
Férandringar av 6gonbryn

Skéra och lésa naglar

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Rodnade eller smartsamma handflator eller fotsulor (hand-fot syndromet)

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Fall med sarbildning eller perforation av hornhinnan
Svara blasor eller flagning av huden (kan tyda pa Stevens-Johnson syndrom)
Inflammation i den fargade delen av 6gat
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Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Erlotinib Orion ska forvaras

Férvara detta ldkemedelutom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 erlotinib. Varje tablett innehaller erlotinibhydroklorid motsvarande 25 mg,
100 mg eller 150 mg erlotinib.

® (vriga innehdllsdmnen ar:
Tablettkarna: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid (se avsnitt 2 "Erlotinib Orion innehaller laktos och natrium”).
Tabletthélje: hypromellos, hydroxipropylcellulosa, trietylcitrat, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex dragerad tablett, 5,6 mm i diameter. "ER” ingraverat ovanfor "25” pa
den ena sidan och "APQ” ingraverat pa den andra sidan.

100 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex dragerad tablett, 8,7 mm i diameter. "ER” ingraverat ovanfér 100"
pa den ena sidan och "APO” ingraverat pa den andra sidan.

150 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex dragerad tablett, 10,3 mm i diameter. "ER”
ingraverat ovanfor "150” pa den ena sidan och "APO” ingraverat pa den andra sidan.

Erlotinib Orion finns tillganglig i blisterférpackningar pa 30 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Orion Corporation
Orionintie 1
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http://www.lakemedelsverket.se

FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel andrades senast 2020-01-23
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