KULLANMA TALIMATI
TYKERB 250 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinr.

o Etkin maddeler: Lapatinib’tir. Her film kapl tablet 250 mg lapatinibe esdeger 405 mg
lapatinib ditosilat monohidrat igerir.

o 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 ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TYKERB nedir ve ne icin kullanilir 2
2. TYKERB'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TYKERB nasil kullanilir ?

4. Olas yan etkiler nelerdir ?

5. TYKERB’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadar.
1. TYKERB nedir ve ne icin kullanilir ?

e TYKERB, 250 mg lapatinib iceren tabletler halindedir. Antineoplastik ilaglar adi verilen ilag
grubunun bir liyesi olan TYKERB bir kinaz inhibitériidiir. Bu gruptaki ilaglar kanser
tedavisinde kullanilir. TYKERB kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini yavaslatma, durdurma ya da
kanser hiicrelerini 6ldiirme 6zelligi olan bir ilagtir.

s TYKERB, 70 tablet i¢eren plastik siselerde bulunmaktadir.

e TYKERB, daha 6nce antrasiklin, taksan ve trastuzumab ile tedavi gérmiis olan ve hastaligi
ilerleyen metastatik (yayilmaci) meme kanserli hastalarin tedavisinde kapesitabin adi verilen
baska bir ilag ile birlikte kullanilir.

2. TYKERB’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TYKERB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Lapatinibe veya TYKERB’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(yardimct maddeler listesine bakiniz)

TYKERB kapesitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapesitabin ile ilgili bir uyar1 olup olmadigin
ogrenmek i¢in kapesitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

TYKERB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kalp hastaliginiz varsa, TYKERB almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
kalbinizin diizglin ¢alistigin1 gérmek i¢cin TYKERB ile tedaviye baglamadan 6nce ve
tedavi boyunca baz1 testler yapacaktir.

Karaciger hastaligimiz varsa karacigerinizin yeterli diizeyde calistigini gérmek igin
hekiminiz baz testler yaptirmanizi isteyebilir,

Akciger hastaliginiz varsa,
Akciger iltihab1 varsa,
Bobrek hastaliginiz varsa,

Tedavi sirasinda ishal goriildiiyse, en kisa siirede tedavi edilmesi 6nemli oldugundan,
ishalin ilk belirtisinde (sulu diski) derhal doktorunuza bagvurunuz. Ayrica ishaliniz
katiilesirse derhal doktorunuza sdyleyiniz.

TYKERB, kontakt lens kullaniyorsaniz ve/veya siddetli géz kurulugu, goziiniiziin 6n
boéliimiinde (kornea) iltihap veya goziiniizliin 6n boliimiinde iilser Oykiiniiz varsa dikkatli
kullanilmaldir.

Pazarlama sonrasi nadiren ciddi goziin saydam tabakasinin iltihab1 ve goziin saydam
tabakasinin tlserlesmis iltihabr vakalar1 raporlanmistir. G6z enflamasyonu, gozyast
salgilama, 1518a hassasiyet, bulanik gorme, gozde agr1 ve/veya kizariklik gibi akut ya da
kotiilesen goziin saydam tabakasinin iltihab1 olusumuna isaret eden belirtilerin goriilmesi
halinde derhal g6z hekimine bagvurulmalidir.

Eger goziin saydam tabakasinin iilserlesmis iltihab1 teshis edilmisse, TYKERB tedavisi
kesilmelidir. Eger gbziin saydam tabakasinin iltihab1 teshis edilmisse tedaviye devam
edilmesinin yarar-risk degerlendirmesi dikkatlice yapilmalidir.

TYKERB kapasitabin ile birlikte alinir, bu nedenle kapesitabin ile ilgili bir uyar1 olup olmadigin
o0grenmek i¢in kapesitabinin kendi kullanma talimatina bakiniz.

Ciddi cilt reaksiyonlari

TYKERB ile ciddi cilt reaksiyonlar1 goriilebilir. Semptomlar deri dokiintiisii, deride su kabarcigi
ve ciltte soyulma olabilir. Eger ki bu semptomlardan biri goriiliirse, acilen doktorunuza danisiniz.

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

TYKERB’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

TYKERB, yemeklerden en az 1 saat dnce veya en az 1 saat sonra alinmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamilelik
o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Hamilelik sirasinda TYKERB kullaniminin etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle, eger
hamileyseniz doktorunuz gerekli olduguna karar vermedik¢e TYKERB’i kullanmayiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

o TYKERB tedavisi sirasinda ve ilacin son dozunu takiben en az 5 giin boyunca hamilelikten
kacinmalisiniz. Bu nedenle tedavi siiresince uygun dogum kontrol 6nlemleri aliniz.

Eger TYKERB ile tedavi olurken hamile kalirsaniz, doktorunuza soyleyiniz.

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

Emzirme
o llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o TYKERB’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle TYKERB tedavisi
stiresince ve ilacin son dozunu takiben en az 5 giin boyunca emzirmeyiniz.

Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

Bir motorlu arag siiriip siiremeyeceginize veya artan konsantrasyon gerektiren bagka gorevleri
gerceklestirip gergeklestiremeyeceginize karar vermek sizin sorumlulugunuzdadir. TYKERB’iin
olas1 yan etkileri sebebi ile arag¢ slirme veya kullanma yeteneginiz etkilenebilir. Bu yan etkiler
Boliim 4’te tanimlanmaktadir.

TYKERB’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci 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

Eger yakin zamanda bir ila¢ aldiysaniz ya da alacaksaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglara
bitkisel ilaclar ve recgetesiz aldiginiz diger ilaglar da dahildir.

Baska ilaglar TYKERB’in, TYKERB de baska ilaclarin aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle
ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz TYKERB kullanmaya baslamadan
once doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Sar1 Kantaron — depresyon tedavisinde kullanilan bir bitki ekstrakti

e Eritromisin, ketokonazol, itrakonazol pozaconazol, vorikonazol, rifabutin, rifampisin,
telitromisin — enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar

e Siklosporin — Ornegin organ nakillerinden sonra bagisikhik sistemi baskilamada
kullanilan bir ilag

e Ritonavir, saquinavir — HIV tedavisinde kullanilan ilaglar

Fenitoin, karbamazepittsenobetetedavidindeekuanikan ilaglar
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW561\/IOFyZW56R(38 HY3YnUySHY3Z1Ax Belge Takip Adresi: https Ihwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e  Sisaprid — belli sindirim sistemi problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag

e Pimozid — belli mental saglhik problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag

¢ Kinidin, digoksin — kalp sorunlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

e Repaglinid — diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag

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

e Nefazodon — depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag

e Topotekan, paklitaksel, irinotekan, dosetaksel — belli kanser tiplerinin tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Rosuvastatin — yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag

e Mide asiditesini azaltan ilaclar — mide iilserlerinin veya hazimsizh@in tedavisinde
kullanilir.

Doktorunuz, TYKERB ile birlikte kullanilmamasi gereken bir ilact almadiginizdan emin olmak
icin almakta oldugunuz ilaglar1 gézden gecirecektir. Doktorunuz herhangi alternatif bir ilag
mevcut ise size Onerecektir.

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

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

3. TYKERB nasil kullanihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:

e Her giin aym saatte, yemeklerden en az bir saat 6nce veya bir saat sonra 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 Tabletleri birbiri ardina, biitiin olarak, her giin aym saatte su ile yutunuz.

¢ Yemeklerden en az 1 saat once veya en az 1 saat sonra alimiz. TYKERB’{ her gilinkii
yemek programiniz ile ayni olacak sekilde aliniz, 6rnegin tabletleri her zaman kahvaltidan
1 saat once olacak sekilde alabilirsiniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyZW56RG83SHY3YnUySHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanim: {leri yastaki bazi hastalar daha duyarh olabileceginden, bu yas grubunda
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli bobrek yetmezligini varsa TYKERB tedavisine devam edip
etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir. Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz
durumunuzun ciddiyetine gore 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 ilact almaya devam etmemeniz gerekir. Durumunuzun ciddiyetine gore
TYKERB tedavisine devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

Akciger hastahgy/iltihabi: Derecesi 3 veya daha yiiksek interstisyel akciger hastaligi/pndmoniyi
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 gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla TYKERB kullandiysaniz:

TYKERB'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TYKERB’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almaymmz. Tedavinize ertesi giin i¢in planlanan dozu
alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TYKERB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

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

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

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

e Deride dokiintii (kasinti, kabartili dokiintii)
e Alisilmadik hirilt1 veya nefes almada zorluk
e (0z kapaklarinda, dudak ve dilde sisme

e Kas ve eklemlerde agri

e Yere y1gilma veya biling kaybi
S 17 . lge;.qii | ik imza ile imzalanmustir.
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Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Ishal (ciddi komplikasyonlara sebep olabilecek sivi kaybi olabilir, hayati tehlike
olusturabilir); Tedavinin hemen yapilmasi 6nemli oldugundan ilk ishal belirtisini
gordiigiiniiz zaman derhal doktorunuza bildiriniz. Ayrica eger ishaliniz Kkotiilesirse
hemen doktorunuza bildiriniz.

Dokiintii, deride kuruluk, kasinti; deri dokiintiisii yasadigimiz takdirde doktorunuza
bildiriniz.

Istah azalmasi

Bulant1

Kusma

Yorgunluk, gii¢siiz hissetme
Hazimsizlik

Kabizlik

Agizda yara/agiz iilseri
Kar agrisi

Uykusuzluk

Sirt agrist

El ve ayaklarda agr

Eklem veya sirt agrisi

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

Oksiiriik, nefes daralmasi
Bas agris1

Burun kanamasi

Sicak basmasi

Alisilmadik sa¢ dokélmesigieyaaneelmest ile imzalanmistir.
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Yaygin
e Kalbin ¢aligmasi lizerindeki etkiler

Bir¢ok durumda kalp iizerindeki etkiler belirti vermeyecektir. Bu yan etki ile iligkili
olabilecek belirtiler yagarsaniz, bunlar yiiksek ihtimalle diizensiz kalp atis1 ve nefes darligi
gibi yan etkileri icerebilir.

o Kasinti, gézlerde veya deride sararma (sarilik), veya koyu renk idrar veya midenin sag tist
bolgesinde agr1 veya rahatsizliga sebep olabilecek karaciger problemleri,

e Tirnak bozukluklari; tirnak g¢evresindeki deride hassasiyete sebep olan enfeksiyon ve
sisme

Yaygin olmayan

e Nefes daralmasi veya Oksliriige sebep olabilen tedaviye bagl akciger iltihaplanmasi. Bu
belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisikligi gosteren kan testleri (genelde hafif ve gegici)
Seyrek

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor

e Diizensiz kalp atimi1 (kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik)

e Sunlar igerebilecek siddetli deri reaksiyonu: dokiintii, kirmiz1 deri, dudaklar, gozler veya
agizda kabarcik, derinin soyulmasi, ates veya bunlarin bir kombinasyonu

e Pulmoner arteriyel hipertansiyon (akciger yiiksek tansiyonu)

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

ishal ve deri dokiintiisii risklerini azaltmak

TYKERB ciddi diyareye sebep olabilir, TYKERB kullanirken diyare olursaniz;

e Bol miktarda siv1 tiiketiniz (giinde 8-10 bardak); su, spor igecekleri veya diger berrak
stvilar gibi.

e Yagl ve baharath yiyecekler yerine az yagl, protein agirlikli yiyecekler tiiketiniz.

e (ig sebzeler yerine pismis sebzeler tiiketiniz ve meyvelerin kabugunu yemeden once
soyunuz.

e Siit ve siit iirlinlerinden kag¢ininiz (dondurma dabhil).
o Bitkisel takviyelerden kagininiz (Bazilar1 ishale sebep olabilir).

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

e Sabunsuz temizleyiciler ile yikaniniz.

Belge Dogrular%a Kgﬁrfm%Fmgﬁggﬁéwggﬂ%%ﬂ%Mé%gZgégtrﬁaglﬁ?rési:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Giines koruyucu kullaniniz (Giines koruma faktorii 30 veya iizeri) .

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TYKERB’in saklanmasi

TYKERB'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TYKERB'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Rubhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Uretim yeri: Glaxo Operations UK Limited
Priory Street, Ware/Hertfordshire/Ingiltere

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmastir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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