KULLANMA TALIMATI

TYKERB 250 mg Film Tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her film tablet 250 mg lapatinibe egdeger lapatinib ditosilat
monohidrat igerir.

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalize seliiloz, povidon, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat ve film kaplama maddesi olarak hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG
400, polisorbat 80, sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TYKERB nedir ve ne icin kullanilir ?

TYKERB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TYKERB nasil kullantlir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

. TYKERB’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

AN~

1. TYKERB nedir ve ne i¢in kullanihr ?

TYKERB, 250 mg lapatinib i¢eren tabletler halindedir. Antineoplastik ilaglar adi verilen ilag
grubunun bir tiyesi olan TYKERB bir kinaz inhibitoriidiir. Bu gruptaki ilaglar kanser tedavisinde
kullanilir. TYKERB kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini yavasglatma, durdurma ya da kanser
hiicrelerini 6ldiirme 6zelligi olan bir ilagtir.

TYKERB, 70 tablet igeren plastik siselerde bulunmaktadir.
TYKERB, daha once antrasiklin, taksan ve trastuzumab ile tedavi gdrmiis olan ve hastalig

ilerleyen metastatik meme kanserli hastalarin tedavisinde kapesitabin adi verilen bagka bir ilag ile
birlikte kullanilir.




2. TYKERB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TYKERDB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Lapatinibe veya TYKERB'in diger bilegenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

TYKERB kapesitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapesitabin ile ilgili bir uyar olup olmadigin
ogrenmek igin kapesitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

TYKERB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Kalp hastaliginiz varsa,

¢ Karaciger hastah@imz varsa karacigerinizin yeterli diizeyde g¢ahigtigini gormek igin
hekiminiz bazi testler yaptirmanizi isteyebilir,

e Akciger hastaliZiniz varsa,

¢ Tedavi sirasinda siddetli ishal goriildiiyse. Boyle durumlarda, doktorunuz ishal tedavisi igin
bazi ilaglar Gnerecektir. Siddetli durumlarda doktorunuz tedavinizde bazi degisiklikler
yapabilir ya da tedavinizi kesebilir.

TYKERB kapasitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapesitabin ile ilgili bir uyari olup olmadigini
ogrenmek igin kapesitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TYKERB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Hamilelik sirasinda TYKERB kullaniminin zararli etkileri vardir. Bu nedenle, doktorunuz
gerekli olduguna karar vermedikge TYKERB’ii kullanmayiniz.

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

¢ Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damsiniz.

Emzirme
o [llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsniz.

TYKERB’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle TYKERB tedavisi
goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.




Arac¢ ve makine kullanim
TYKERB’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez.
TYKERB’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar TYKERB’in, TYKERB de bagka ilaglarin aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle
agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz TYKERB kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuzu bilgilendiriniz:

Sari Kantaron - depresyon tedavisinde kullanilan bir bitki ekstrakti
Eritromisin, ketokonazol, itrakonazol pozaconazol, vorikonazol, rifabutin, rifampisin,
telitromisin — enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar

e Siklosporin- 6rnegin organ nakillerinden sonra immiin sistemi baskilamada kullanilan bir
ilag

e Ritonavir, saquinavir — HIV tedavisinde kullanilan ilaglar

* Fenitoin, karbamazepin — n6bet tedavisinde kullanilan ilaglar

e  Sisaprid — belli sindirim sistemi problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag

e Pimozid - belli mental saghk problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag

¢  Kinidin, digoksin — kalp sorunlarmin tedavisinde kullanilan ilaglar

e Repaglinid — diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag

¢ Verapamil — yiiksek tansiyon veya kalp problemlerinin (angina) tedavisinde kullanilan
bir ilag

e Nefazodon — depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag

¢ Topotekan, paclitaksel, irinotekan, dosetaksel — belli kanser tiplerinin tedavisinde

kullanilan ilaglar
* Rosuvastatin - yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag

® Mide asiditesini azaltan ilaglar — mide iilserlerinin veya hazimsizhigin tedavisinde
kullanilir.

TYKERB, kapesitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapesitabin ile birlikte alinmamas1 gereken
bagka ilaglarin olup olmadigini grenmek i¢in kapesitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

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

3. TYKERB nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh: i¢in talimatlar:

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




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

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammmi: Cocuklarda TYKERB kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim: ileri yagtaki bazi hastalar daha duyarl olabileceginden, bu yas grubunda
dikkatli kullanilmalidr.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezIigi olan hastalarda doz degisikligi gerekli degildir.
Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gére ilacimzin dozunu
ayarlayacaktir. Ayrica, karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek amaciyla, TYKERB tedavisi
sirasinda ve 6ncesinde doktorunuz sizden kan testi isteyecektir.

Kalp bozuklugu: LVEF (Sol Ventrikiil Ejeksiyon Fraksiyonu; Kalp islevi gostergesi )’ni azaltan
kalp bozuklugunuz varsa ilaci 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/pnémoniyi
isaret eden belirtileriniz varsa ilaci almaya devam etmemeniz gerekir. Durumunuzun ciddiyetine

gore TYKERB tedavisine devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TYKERB kullandiysaniz:

TYKERB'ten kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

TYKERB’i kullanmay1 unutursaniz
Tedavinize ertesi giin i¢in planlanan dozu alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.




TYKERB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TYKERB tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, nce doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, TYKERB’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Deride dokiintii (kasint1, kabartil dokiintii)
Alisilmadik hirilti veya nefes almada zorluk
Go6z kapaklarinda, dudak ve dilde sisme
Kas ve eklemlerde agri

Yere yigilma veya biling kaybi

Bu ¢ok ciddi yan etkiler seyrek goriilmektedir.
Diger yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

ishal (ciddi komplikasyonlara sebep olabilecek sivi kaybi olabilir)
Daokiintii, deride kuruluk, kasinti

Istah azalmasi

Bulant

Kusma

Yorgunluk, giigsiiz hissetme

Hazimsizhk

Kabizlik

Agizda yara/agiz lilseri

Karin agrisi

Uykusuzluk

Sirt agrisi

El ve ayaklarda agri

Eklem veya sirt agrisi

Avuglarda ve tabanlarda karincalanma, uyusma, agri, sisme veya kizarma gibi deri
reaksiyonlari

e Nefes daralmasi




e Basagris
¢ Burun kanamasi
e Alisilmadik sag dokiilmesi veya incelme

Yaygin
e Kalbin galigmasi iizerindeki etkiler

Birgok durumda kalp {izerindeki etkiler belirti vermeyecektir. Yan etkiler ile iliskili olabilecek
belirtiler fark ederseniz, diizensiz kalp atis1 ve nefes darligi gibi yan etkiler muhtemel olarak
goriilebilir.
* Kaginti, gozlerde veya deride sararma (sarilik), veya koyu renk idrar veya midenin sag iist
bolgesinde agri veya rahatsizliga sebep olabilecek karaciger problemleri,
 Tirnak bozukluklari; tirnak gevresindeki deride hassasiyete sebep olan enfeksiyon ve sisme

Yaygin olmayan
* Nefes daralmasi veya dksiiriige sebep olabilen tedaviye bagh akciger iltihaplanmasi
e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik (genelde hafif ve gegici)

Seyrek
e Ciddi alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

ishal ve deri dokiintiisii risklerini Azaltmak

TYKERB ciddi diyareye sebep olabilir, TYKERB kullanirken diyare olursaniz;

e Bol miktarda sivi tiiketiniz (giinde 8-10 bardak); su, spor igecekleri veya diger berrak sivilar
gibi.

Yagl ve baharatli yiyecekler yerine az yagl, protein agirlikli yiyecekler tiiketiniz.

Cig sebzeler yerine pismis sebzeler tiiketiniz

Siit ve siit iirlinlerinden kagininmiz (dondurma dahil)

Bitkisel takviyelerden kagininiz (Bazilari ishale sebep olabilir)

TYKERB deri dokiintiisiine sebep olabilir; doktorunuz tedavi sirasinda ve oncesinde cildinizi
kontrol edecektir.

e Sabunsuz temizleyiciler ile yikaniniz

e Parfiimsiiz, hipoalerjenik kozmetik iiriinleri kullaniniz
* Giines koruyucu kullaniniz (Giineg koruma faktérii 30 ve iizeri)

5. TYKERB’in saklanmasi
TYKERB'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TYKERB'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : GlaxoSmithKline ilaglari 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 31/10/2013 tarihinde onaylanmistir.




