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KULLANMA TALIMATI

TYKERB 250 mg Film Tablet
Agizdan ahinr.

o Etkin maddeler: Lapatinib’tir. Her tablet 250 mg lapatinib igerir.

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalize seliiloz, povidon, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat ve film kaplama maddesi olarak hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol/PEG 400,
polisorbat 80, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit icerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TYKERB nedir ve ne icin kullanilir ?

TYKERB’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TYKERB nasu kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

. TYKERB’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

N N

1. TYKERB nedir ve ne icin kullanilir ?

TYKERB, 250 mg lapatinib igeren tabletler halindedir. Antineoplastik ajanlar adi verilen ilag
grubunun bir iiyesi olan TYKERB bir kinaz inhibitoriidiir. Bu gruptaki ilaclar kanser tedavisinde
kullanilir. TYKERB kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini yavaslatma, durdurma ya da kanser
hiicrelerini 6ldiirme 6zelligi olan bir ilagtir.

TYKERB, 70 tablet iceren ambalajlarda 10’ar tabletlik blisterler halinde bulunmaktadir. TYKERB
turuncu renkli, oval tabletler halindedir ve tabletlerin bir yiiziinde GS XJG baskis1 vardir.

TYKERB, daha oOnce antrasiklin, taksan ve trastuzumab ile tedavi gormiis olan ve hastalig
ilerleyen ve c-erb B2 immiinhistokimya testi sonucu 3+ veya FISH testi sonucu + olan metastatik
meme kanserli hastalarin tedavisinde kapesitabin ad1 verilen bagka bir ilag ile birlikte kullanilir.



2. TYKERDB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TYKERB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Lapatinibe veya TYKERB’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(yardimct maddeler listesine bakiniz)

TYKERB kapasitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapasitabin ile ilgili bir uyar1 olup olmadiginm
ogrenmek i¢in kapasitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

TYKERB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kalp hastaliginiz varsa,
e Karaciger hastaliginiz varsa,
e Akciger hastaliginiz varsa.
e Tedavi sirasinda siddetli ishal goriildiiyse. Boyle durumlarda, doktorunuz ishal tedavisi i¢in
bazi ilaglar onerecektir. Siddetli durumlarda doktorunuz tedavinizde bazi degisiklikler
yapabilir.

TYKERB kapasitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapasitabin ile ilgili bir uyar1 olup olmadigini
ogrenmek i¢in kapasitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TYKERB’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

TYKERB, yemeklerden en az 1 saat 6nce ve en az 1 saat sonra alinmalidir.
TYKERB, greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik sirasinda TYKERB kullaninminin zararli etkileri vardir. Bu nedenle, doktorunuz
gerekli olduguna karar vermedik¢e TYKERB’ kullanmayiniz.

e TYKERB tedavisi sirasinda hamilelikten kaginmalisiniz. Bu nedenle tedavi siiresince uygun
dogum kontrol énlemleri aliniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e TYKERB’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle TYKERB tedavisi
goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri onerilmektedir.



Arac¢ ve makine kullanimm
TYKERB’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez.
TYKERB’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

TYKERB’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere bagh
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Basgka ilaglar TYKERB’in, TYKERB de bagka ilaglarin aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle
asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz TYKERB kullanmaya baslamadan once
doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Ketokonazol ve itrakonazol gibi CYP3A4 inhibitorleri (antibiyotikler ve mantar ilaglari)

e Rifampin (astim, verem gibi enfeksiyona bagli hastaliklarda kullanilan ilaglar),
karbamazepin (depresyon ilaglari) veya fenitoin (ndbetleri tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar) gibi CYP3A4 indiiktorleri

e CYP3A4 veya CYP2C8 substratlar1 (Agri, diyabet, ndbet ve depresyon tedavisinde
kullanilan bazi ilaglar)

e Pgp (0rnegin kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin), BCRP (6rnegin kanser hastaliginda
kullanilan topotekan ve OATP1BI1 (6rnegin kolesterol tedavisinde kullanilan rosuvastatin)
stibstratlar1

TYKERB, kapesitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapesitabin ile birlikte alinmamasi1 gereken
baska bir ilaglarin olup olmadigini 6grenmek i¢in kapasitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TYKERB nasil kullanilir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TYKERB’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:
e Her giin ayni saat ve bir seferde ardarda alinan 5 tablet (1250 mg)

TYKERB kapesitabin ile birlikte alinir. Almaniz gereken kapesitabin dozunu ve zamanini
doktorunuz size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Agizdan alinmali



¢ Yemeklerden en az 1 saat dnce veya en az 1 saat sonra aliniz
e Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile)

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda TYKERB kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullammmu: ileri yastaki bazi hastalar daha duyarli olabileceginden, bu yas grubunda
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerekli degildir.
Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacimizin dozunu
ayarlayacaktir. Ayrica, karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek amaciyla, TYKERB tedavisi
sirasinda ve oncesinde doktorunuz sizden kan testi isteyecektir.

Kalp bozuklugu: LVFE ( Sol Ventrikiil Ejeksiyon Fraksiyonu; Kalp islevi gostergesi )’ni azaltan
kalp bozuklugunuz varsa ilact almaya devam etmemeniz gerekir. Durumunuzun ciddiyetine gore
TYKERB tedavisine devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

Akciger hastah@yiltihabi: Derecesi 3 veya daha yiiksek interstisyel akciger hastaligi/pndmoniyi
isaret eden belirtileriniz varsa ilact almaya devam etmemeniz gerekir. Durumunuzun ciddiyetine

gore TYKERB tedavisine devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

Eger TYKERB'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla TYKERB kullandiysaniz:

TYKERB ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TYKERB’i kullanmay1 unutursaniz

Tedavinize ertesi giin i¢in planlanan dozu alarak devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TYKERB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TYKERB tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaclar gibi, TYKERB’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, TYKERB’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Akciger hastaligi/iltihab1 (Oksiiriik ve nefes darligina neden olan akciger hastaligi)
e Hepatotoksisite (Karaciger toksisitesi; ilacin etkisiyle karacigerin hasar gérmesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlarda biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastanaye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kalbin pompaladigi kan miktarinda azalma
e Kanda asir1 miktarda bilirubin bulunmasi
e Mukoza iltihab1 (kapesitabin ile birlikte kullanildiginda goriiliir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Istahsizlik - yemek yiyememe
Bulant1

Kusma

Ishal

Deride dokiintii

Bitkinlik

Asagidaki ilave yan etkiler TYKERB ile birlikte kapesitabin alan hastalarda goriilebilir:

Hazimsizlik

Deride kuruluk
Agizda yara

Kabizlik

Karin agrisi
Avuclarda ve tabanlarda karincalanma, uyusma, agri, sisme veya kizarma gibi deri
reaksiyonlar1

Kol ve bacaklarda agr1
Sirt agrist

Bas agrisi
Uykusuzluk

Bunlar TYKERB’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. TYKERB’in saklanmasi
TYKERB'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TYKERB'i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi : GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul
Uretici : Glaxo Operations UK Limited
Priory Street, Ware, Hertfordshire,

Ingiltere

Bu kullanma talimat1 11/08/2008 tarihinde onaylanmuistir.



