Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tyverb® 250 mg filmovertrukne tabletter
lapatinib

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Tyverb bruges til at behandle visse former for brystkreft (brystkraeft med HER2-positive
krzftceller), som har spredt sig ud over den oprindelige tumor eller til andre organer (avanceret eller
metastatisk brystkraeft). Tyverb kan stoppe eller nedsatte kraeftcellernes vaekst, eller det kan sla
kreeftcellerne ihjel.

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

Patienter, der tidligere har faet behandling mod avanceret eller metastatisk brystkraeft, skal tage
Tyverb i kombination med capecitabin. Den tidligere behandling mod metastatisk brystkraeft skal
have inkluderet trastuzumab.

Patienter, der har hormonreceptornegativ brystkreeft, og som tidligere har faet behandling mod
avanceret eller metastatisk brystkraft, skal tage Tyverb i kombination med trastuzumab.

Patienter med hormonfglsom metastatisk brystkreeft (brystkreeft, der har starre tendens til at vokse, nar
der er hormoner til stede), som det ikke pa nuvarende tidspunkt er hensigtsmassigt at behandle med
kemoterapi, skal tage Tyverb i kombination med en aromatasehaemmer.

Information om de navnte lsegemidler findes i de respektive indleegssedler. Spgrg leegen, hvis du vil
vide mere om disse leegemidler.

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

o hvis du er allergisk over for lapatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tyverb (angivet i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

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

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

Inden du begynder behandling med Tyverb, skal du ogsa fortzlle leegen,
o hvis du har en lungesygdom

hvis du har betendelse/irritation i lungerne

hvis du har leverproblemer

hvis du har nyreproblemer

hvis du har diarré (se punkt 4).

Far og under behandlingen med Tyverb vil leegen foretage undersggelser for at tjekke, om din
lever fungerer, som den skal.

Forteel det til leegen, hvis noget af dette geelder for dig.

Alvorlige hudlidelser
Alvorlige hudlidelser er set ved brug af Tyverb. Symptomerne kan inkludere hududslat, blistre og
hudafskalning.

Fortzel det til leegen sa hurtigt som muligt, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Brug af anden medicin sammen med Tyverb

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept, f.eks. naturlgemidler og vitaminer og mineraler.

Det er serlig vigtigt, at du forteeller lsegen, hvis du bruger 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 gaelder for noget medicin i de fglgende grupper:

o perikon — naturmedicin, der bruges til at behandle depression

o erythromycin, ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, rifabutin, rifampicin,
telithromycin — medicin, der bruges til at behandle infektioner

) ciclosporin — medicin, der bruges til at undertrykke immunforsvaret, f.eks. efter

organtransplantationer

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

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

cisaprid — medicin, der bruges til at behandle visse lidelser i fordgjelsessystemet

pimozid — medicin, der bruges til at behandle visse mentale lidelser

kinidin, digoxin — medicin, der bruges til at behandle visse hjerteproblemer

repaglinid — medicin, der bruges til at behandle sukkersyge

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

nefazodon — medicin, der bruges til at behandle depression

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

kreeft

rosuvastatin — medicin, der bruges til at behandle et hgjt kolesteroltal

o medicin mod mavesyre — bruges til at behandle mavesar eller fordgjelsesbesveer.

Fortel det til legen, hvis du bruger, eller for nylig har brugt, noget af denne medicin.
Leaegen vil gennemga den medicin, som du tager pa nuvaerende tidspunkt. Dette gares for at sikre, at du
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ikke tager noget, som ikke ma tages samtidig med Tyverb. Lagen vil informere dig om, hvorvidt et
andet alternativ skal bruges.

Brug af Tyverb sammen med mad og drikke

Du ma ikke drikke grapejuice, mens du er i behandling med Tyverb. Det kan pavirke den made,
medicinen virker pa.

Graviditet og amning

Virkningen af Tyverb pa graviditet kendes ikke. Du ma ikke tage Tyverb, mens du er gravid,
medmindre leegen specifikt anbefaler det.

o Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du fortelle det til leegen.

o Brug sikker praevention for at undga at blive gravid, mens du er i behandling med Tyverb og i
mindst 5 dage efter den sidste dosis.

. Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Tyverb, skal du fortaelle det til leegen.

Det vides ikke, om Tyverb gar over i modermalken. Du ma ikke amme, mens du er i behandling med

Tyverb og i mindst 5 dage efter den sidste dosis.

o Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du forteelle det til leegen.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er dit ansvar at beslutte, om du er i stand til at kare eller udfgre andre opgaver, der kraever gget
koncentration. P4 grund af de mulige bivirkninger ved Tyverb kan din evne til at kere eller bruge
maskiner veare pavirket. Bivirkningerne er beskrevet i punkt 4.

Tyverb indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Tyverb

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

Leaegen fastleegger doseringen af Tyverb pa baggrund af den type brystkraft, der skal behandles.

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

Hvis du far Tyverb i kombination med trastuzumab, er den sedvanlige dosis 4 Tyverb-tabletter
om dagen. Tyverb-tabletterne skal tages pa én gang.

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

Tag den ordinerede dosis hver dag og lige sa leenge, som leegen siger.

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



Sadan skal du tage dine tabletter

o Synk tabletterne hele, én efter én, sammen med vand pa samme tidspunkt hver dag.

. Tag Tyverb mindst én time far eller mindst én time efter et maltid. Tag Tyverb pa samme
tid hver dag i forhold til maltiderne — du kunne for eksempel altid tage din tablet én time inden
morgenmaden.

Mens du tager Tyverb

o Afhangigt af de bivirkninger, du far, vil lzgen maske nedsatte din dosis eller midlertidigt
stoppe behandlingen.

o Far og under behandlingen med Tyverb vil legen tage prover for at tjekke din hjerte- og
leverfunktion.

Hvis du har taget for meget Tyverb

Kontakt legen eller apoteket med det samme. Vis pakningen, hvis det er muligt.

Hvis du har glemt at tage Tyverb

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag naste dosis som planlagt.

4, Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

En alvorlig overfalsomhedsreaktion er en sjelden bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer) og kan opsta hurtigt.

Symptomerne kan inkludere:

) udslat (herunder kKlgende, ujeevnt udslat)

usedvanlig hvaesen eller besveer med at treekke vejret
haevede gjenlag, leber eller tunge

smerter i muskler eller led

kollaps (besvimelse) eller blackout.

Forteel det straks til leegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Tag ikke flere tabletter.
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o diarré (som kan dehydrere dig og medfagre mere alvorlige komplikationer).
Tal straks med leegen ved de fgrste tegn pa diarré (tynd mave), da det er vigtigt, at dette
bliver behandlet rigtigt. Forteel ogsa straks leegen, hvis din diarré bliver veerre. Du kan
finde rad om, hvordan du nedsztter risikoen for diarré i slutningen af punkt 4.

. udsleet, tgr hud, klge.
Tal med laegen, hvis du far udslat. Du kan finde rad om, hvordan du nedsztter risikoen for
udsleet i slutningen af punkt 4.

Andre meget almindelige bivirkninger
o appetitlgshed

kvalme

opkastning

treethed, svaghed
fordgjelsesbesveer



forstoppelse

mundsmerter/mundsar

mavesmerter

sgvnbesver

rygsmerter

smerter i heender og fedder

led- eller rygsmerter

en hudreaktion pa handfladerne eller fodsalerne (herunder prikken, falelseslgshed, smerter,
haevelse eller radme)

hoste, andengd

hovedpine

naeseblod

hedeture

usaedvanligt hartab eller tyndere har.

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

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

o pavirkning af hjertefunktionen.

| de fleste tilfeelde vil denne pavirkning af hjertefunktionen ikke medfare symptomer. Hvis du oplever

symptomer, der er relateret til denne bivirkning, vil det sandsynligvis veere uregelmaessig hjerterytme

eller andengd.

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

. neglelidelser — sasom gmhed pa grund af infektion og heevede negleband
o hudfissurer (dybe revner i huden eller sprukken hud)

Forteel det til legen, hvis du far nogen af disse symptomer.
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

) lungebetzndelse, som er forarsaget af behandlingen, og som kan medfgre andengd og hoste.
Fortal det til leegen med det samme, hvis du far nogen af disse symptomer.

Andre ikke almindelige bivirkninger:

o blodpreveresultater, som viser &ndringer i leverfunktionen (oftest milde og forbigaende).
Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

) alvorlige overfglsomhedsreaktioner (se begyndelsen af punkt 4).

Hyppigheden af nogle bivirkninger kendes ikke (kan ikke fastseettes ud fra tilgeengelige data):

o uregelmaessige hjerteslag (&endring i den elektriske aktivitet af hjertet)

. alvorlig hudreaktion som kan inkludere: udslat, rad hud, blaerer pa leberne, gjnene eller
munden, hudafskalning, feber eller en kombination af nogen af disse

o pulmonal arteriel hypertension (gget blodtryk i arterierne (blodarerne) i lungerne)

Hvis du far andre bivirkninger

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel.



Nedsettelse af risikoen for diarré og udsleet

Tyverb kan forarsage alvorlig diarré

Hvis du far diarré, mens du er i behandling med Tyverb, kan du gare falgende:

) drik rigelig vaeske (8-10 glas om dagen), f.eks. vand, sportsdrik eller andre klare vaesker
spis fedtfattig mad med et hgjt proteinindhold frem for fedtholdig eller krydret mad
spis tilberedte grentsager frem for ra og skreel frugt, for du spiser den

undga meelk og melkeprodukter (herunder is)

undga naturleegemidler (nogle typer kan give diarré).

Forteel det til leegen, hvis diarréen fortseetter.

Tyverb kan forarsage udslaet

Laegen vil undersgge din hud fer og under behandlingen.

Du kan pleje felsom hud pa falgende made:

o vask huden med et renseprodukt uden sabe

o brug plejeprodukter uden parfume og allergifremkaldende stoffer
o brug solcreme (beskyttelsesfaktor [SPF] 30 eller hgjere).

Forteel det til laegen, hvis du far udsleet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen eller beholderen og pa
kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tyverb indeholder:

- Aktivt stof: Lapatinib. Hver filmovertrukken tablet indeholder lapatinibditosylatmonohydrat
svarende til 250 mg lapatinib.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, povidon (K30), natriumstivelsesglycolat

(Type A), magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid (E171), macrogol (400), polysorbat 80,
jernoxid gul (E172) og jernoxid rgd (E172).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser
Tyverb er ovale, bikonvekse, gule, filmovertrukne tabletter, der er praeget "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 aluminiumsfolie med 10 eller 12 tabletter. Hver blisterpakning er perforeret pa midten og kan
opdeles i to dele med 5 eller 6 tabletter i hver, afhaengigt af pakningsstarrelsen.

Tyverb fas ogsa i en multipakning med 140 tabletter. Multipakningen bestar af 2 pakninger, der hver
indeholder 70 tabletter.

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu Mures
Rumenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Novartis Healthcare A/S

TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 10/2024

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



https://www.ema.europa.eu/en

