Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tyverb® 250 mg tabletki powlekane
lapatynib

Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Tyverb i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tyverb
Jak stosowac Tyverb

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Tyverb

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Tyverb i w jakim celu si¢ go stosuje

Tyverb jest stosowany w leczeniu niektérych rodzajow raka piersi (z nadekspresjq receptora
HER2) w przypadku, gdy rak rozprzestrzenit si¢ poza pierwotnie stwierdzony guz lub do innych
narzadow (rak piersi zaawansowany lub z przerzutami). Lek moze spowolni¢ lub zahamowac rozrost
komorek raka lub moze je zniszczy¢.

Tyverb jest przepisywany do stosowania w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym.

Tyverb jest przepisywany do stosowania w skojarzeniu z kapecytabing u pacjentdéw, u ktorych
stosowano wczesniej leczenie raka piersi zaawansowanego lub z przerzutami. Wczesniejsze leczenie
raka piersi z przerzutami musiato zawiera¢ trastuzumab.

Tyverb jest przepisywany do stosowania w skojarzeniu z trastuzumabem u pacjentek z hormono-
niewrazliwym rakiem piersi z przerzutami, u ktérych stosowano wczesniej leczenie raka piersi
zaawansowanego lub z przerzutami.

Tyverb jest przepisywany do stosowania w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u pacjentek z
hormonowrazliwym rakiem piersi z przerzutami (rozprzestrzenianie si¢ tego rodzaju raka piersi jest
bardziej prawdopodobne w obecnosci hormondéw), u ktorych aktualnie nie jest planowana
chemioterapia.

Informacje na temat tych lekéw zawarte sa w oddzielnych ulotkach dla pacjenta. Nalezy poprosi¢
lekarza o informacje dotyczace tych innych lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tyverb

Kiedy nie stosowa¢ leku Tyverb

o jesli pacjent ma uczulenie na lapatynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).



Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Tyverb

Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie stosowania leku Tyverb lekarz przeprowadzi badania
oceniajgce czy czynnos$¢ serca jest prawidlowa.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tyverb nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje choroba serca.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tyverb nalezy rowniez poinformowac lekarza:
. jesli pacjent ma chorobe ptuc

jesli pacjent ma zapalenie pluc

jesli pacjent ma chorobe watroby

jesli pacjent ma chorobe nerek

jesli pacjent ma biegunke (patrz punkt 4).

Przed rozpoczeciem leczenia i podczas stosowania leku Tyverb lekarz zaleci przeprowadzenie
badan oceniajacych czy czynnos$¢ watroby jest prawidlowa.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci.

Ciezkie reakcje skérne
W zwiazku zastosowaniem produktu Tyverb obserwowano ci¢zkie reakcje skorne. Objawy moga
obejmowac wysypke skorna, pecherze i ztuszczanie skory.

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza w razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow.
Lek Tyverb a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to
réwniez lekdw ziotowych i innych lekow, ktore wydawane sg bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza w przypadku stosowania aktualnie lub ostatnio
ktoregokolwiek z lekéw wymienionych ponizej. Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku
Tyverb lub lek Tyverb moze wptywaé na dziatanie innych lekéw. Dotyczy to niektorych lekow z
opisanych ponizej grup:

o leki zawierajace ziele dziurawca — leki ziotowe stosowane w leczeniu depresji

o erytromycyna, ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, worykonazol, ryfabutyna, ryfampicyna,
telitromycyna — leki stosowane w leczeniu infekcji

o cyklosporyna — lek stosowany w celu ostabienia ukltadu odpornosci na przyktad po

przeszczepieniu narzadu

rytonawir, sakwinawir — leki stosowane w leczeniu HIV

fenytoina, karbamazepina — leki stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych

cyzapryd — lek stosowany w leczeniu niektorych zaburzen ukladu trawiennego

pimozyd — lek stosowany w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych

chinidyna, digoksyna — leki stosowane w leczeniu niektérych chorob serca

repaglinid — lek stosowany w leczeniu cukrzycy

werapamil — lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub chorob serca (choroby

niedokrwiennej serca)

nefazodon — lek stosowany w leczeniu depresji

o topotekan, paklitaksel, irynotekan, docetaksel — leki stosowane w leczeniu niektdrych rodzajow

raka
o rozuwastatyna — lek stosowany w leczeniu duzego stezenia cholesterolu we krwi
o leki zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego — stosowane w leczeniu choroby wrzodowej

zoladka lub niestrawnoSci



Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku stosowania aktualnie lub ostatnio ktéregokolwiek z tych
lekow.

Lekarz dokona przegladu lekow stosowanych aktualnie przez pacjenta, aby upewnic sig, ze nie sg
stosowane zadne leki, ktorych nie mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Tyverb. Lekarz udzieli
informacji na temat mozliwo$ci innego leczenia.

Tyverb z jedzeniem i piciem

Podczas leczenia lekiem Tyverb nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Moze mieé to wplyw na
dzialanie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie jest znany wplyw leku Tyverb na przebieg ciazy. Nie nalezy stosowa¢ leku Tyverb w okresie
ciazy, chyba ze lekarz zaleci stosowanie leku.

o Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze.

o Podczas stosowania leku Tyverb oraz przez co najmniej 5 dni od przyjecia ostatniej dawki
nalezy stosowac skuteczna metode antykoncepcji, aby zapobiec zajsSciu w ciazg.

o Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku zaj$cia w ciaze podczas stosowania leku Tyverb.

Nie wiadomo czy Tyverb przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy karmic piersig podczas stosowania

leku Tyverb oraz przez co najmniej 5 dni od przyjecia ostatniej dawki.

o Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersig.

W przypadku watpliwosci przed zastosowaniem leku Tyverb nalezy zasiegnaé porady lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Pacjent jest odpowiedzialny za decyzje czy jest zdolny prowadzi¢ pojazd mechaniczny lub podja¢ inne
czynnos$ci wymagajace zwiekszonej koncentracji. Z powodu mozliwych dziatan niepozadanych lek
Tyverb moze zaburzaé¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Dzialania te opisano W
punkcie ,, Mozliwe dziatania niepozgdane”.

Lek Tyverb zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé Tyverb

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje jaka jest wlasciwa dawka leku Tyverb dla danego pacjenta, w zalezno$ci od rodzaju
leczonego raka piersi.

Jesli lek Tyverb zostat przepisany do stosowania w skojarzeniu z kapecytabing, to zazwyczaj dawka
wynosi 5 tabletek na dobe i jest podawana jednorazowo.

Jesli lek Tyverb zostat przepisany do stosowania W skojarzeniu z trastuzumabem, to zazwyczaj
dawka wynosi 4 tabletki na dobe i jest podawana jednorazowo.

Jesli lek Tyverb zostat przepisany do stosowania w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy, to
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zazwyczaj dawka wynosi 6 tabletek na dobe i jest podawana jednorazowo.
Zalecong dawke nalezy przyjmowaé codziennie, tak dlugo jak zaleci to lekarz.

Lekarz poinformuje pacjenta o tym w jakich dawkach i w jaki sposob stosowa¢ inne leki
pI’ZECiWHOWOIWOFOWB.

Sposéb przyjmowania tabletek

o Tabletki nalezy polykaé w calosci, jedng po drugiej, popijajac woda, 0 tej samej porze
kazdego dnia.

o Tyverb nalezy przyjmowa¢ albo co najmniej godzine przed jedzeniem, albo co najmniej
godzine po jedzeniu. Tabletki nalezy przyjmowa¢ kazdego dnia o tej samej porze w stosunku
do positkow — na przyktad, tabletki mozna przyjmowac zawsze godzing przed $niadaniem.

Podczas stosowania leku Tyverb

. W zalezno$ci od wystepujacych u pacjenta dziatan niepozadanych, lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia na pewien czas.
o Przed rozpoczeciem leczenia i podczas stosowania leku Tyverb lekarz zaleci rowniez

przeprowadzenie badan w celu oceny czynnosci serca i watroby.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tyverb

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ im
opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Tyverb

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwaojnej w celu uzupetienia zapomnianej dawki. Nalezy przyjac
kolejna dawke leku o zwyktej porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezka reakcja alergiczna to rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystgpi¢ nie czesciej nizu 1 na
1000 o0s6b) i moze mie¢ gwattowny przebieg.

Objawy mogg obejmowac:

o wysypke (w tym swedzacg, wypukla wysypke)

swiszczacy oddech lub trudno$ci w oddychaniu

obrzek powiek, warg lub jezyka

bole migsni lub stawow

zastabniecie lub utrat¢ przytomnosci.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych
objawow. Nie nalezy przyjmowa¢ kolejnych tabletek.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob):

o biegunka (ktéra moze spowodowac¢ odwodnienie i prowadzi¢ do powazniejszych powiktan)
Nalezy bezzwlocznie poinformowacé lekarza o wystapieniu pierwszych objawéw biegunki (luzny
stolec), poniewaz wazne jest natychmiastowe podjecie leczenia. Takze, nalezy bezzwlocznie
poinformowa¢ lekarza o nasileniu biegunki. Wiecej informacji na temat zalecen dotyczgcych
zmniejszenia ryzyka biegunki zawarto na koncu punktu 4.

o wysypka, sucho$¢ skory, swedzenie



Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia wysypki. Wiecej informacji na temat
zalecen dotyczqcych zmniejszenia ryzyka wysypki zawarto na kornicu punktu 4.

Inne bardzo czeste dzialania niepozadane:

utrata apetytu

mdtosci (nudnosci)

wymioty

Zmegczenie, ostabienie

niestrawnos¢

zaparcia

b6l w jamie ustnej/owrzodzenia w jamie ustnej

bol brzucha

zaburzenia snu

bol plecéw

bole dtoni i stop

bol stawu lub plecow

reakcja skorna na powierzchni dtoniowej rak i na podeszwach stop (obejmujaca mrowienie,
dretwienie, bol, obrzeki lub zaczerwienienie)

kaszel, skrocenie oddechu

bol gtowy

krwawienie z nosa

uderzenia goraca

zwigkszone wypadanie wlosow lub przerzedzenie wtoséw

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z tych objawow nasili si¢ lub stanie si¢
dokuczliwy.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
o niekorzystny wptyw na prace serca
W wiekszosci przypadkow niekorzystne dziatanie na pracg serca nie wywotuje zadnych objawow.

Jesli u pacjenta wystepuja objawy zwigzane z tym dziataniem niepozadanym, zwykle obejmujg
nieregularne bicie serca i duszno$¢.

o zaburzenia watroby, ktore moga powodowac¢ swedzenie, zotte zabarwienie oczu lub skory
(z6ttaczke), ciemne zabarwienie moczu, bol lub uczucie dyskomfortu w prawej gornej okolicy
brzucha

o zaburzenia paznokci — takie jak bolesne zakazenie i obrzek skory wokot paznokcia

o szczeliny skory (glebokie pekniecia na skorze lub spierzchnieta skora)

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli ten objaw nasili si¢ lub stanie si¢ dokuczliwy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

o zapalenie ptuc wywotane przez leczenie, ktére moze powodowaé zadyszke lub kaszel

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawow.

Inne niezbyt czeste dziatania niepozadane obejmuja:

o wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby (zwykle tagodne i
przemijajace)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1000 0sob):

o cigzkie reakcje alergiczne (patrz poczgtek rozdziatu 4)
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Czesto$¢ wystepowania niektorych dzialan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych):

o nieregularne bicie serca (zmiana aktywnosci elektrycznej serca)

o cigzka reakcja skorna, ktora moze obejmowac: wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie
pecherzy na wargach, powiekach lub ustach, tuszczenie si¢ skory, goraczke lub wszelkie
polaczenia tych objawow

o tetnicze nadcis$nienie plucne (zwigkszenie ci$nienia krwi w tetnicach (naczynia krwionosne)
phuc

W przypadku wystapienia innych dzialan niepozadanych

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce.

Zmniejszanie ryzyka biegunki i wysypki
Tyverb moze wywola¢ ciezka biegunke
Jesli u pacjenta podczas stosowania leku Tyverb wystapi biegunka, nalezy:

e pi¢ duzo ptyndéw (8 do 10 szklanek na dobg), takich jak woda, napoje dla sportowcéw lub inne
czyste ptyny

spozywac¢ produkty zawierajace malo ttuszczu i duzo biatka, a unika¢ potraw ttustych i ostrych
spozywac gotowane warzywa zamiast surowych oraz obiera¢ owoce ze skorki przed spozyciem
unika¢ mleka i produktow mlecznych (w tym lodow)

unika¢ lekéw ziotlowych (niektore mogg powodowac biegunke).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli biegunka nie ustapi.
Tyverb moze wywola¢ wysypke

Przed rozpoczgciem leczenia i w trakcie jego trwania lekarz oceni stan skory pacjenta.
Podczas pielegnacji wrazliwej skory nalezy:

e uzywac Srodkéw myjacych niezawierajacych mydta

e uzywac kosmetykoéw nieperfumowanych, hipoalergicznych

e uzywac preparatow z filtrem przeciwstonecznym (ang. Sun Protection Factor [SPF] 30 lub
wiekszy).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé Tyverb
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub butelce i
pudetku.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tyverb

- Substancja czynng leku Tyverb jest lapatynib. Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny
ditozylan lapatynibu, w ilo$ci odpowiadajacej 250 mg lapatynibu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon (K30), glikolan sodowy skrobi
(Typ A), magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol (400),
polisorbat 80, zelaza tlenek zotty (E172) oraz zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Tyverb i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Tyverb sg owalne, dwuwypukte, powlekane z6ita otoczka, oznaczone na
jednej stronie symbolem ,,GS XJG".

Lek Tyverb jest dostgpny w blistrach lub w butelkach.

Blistry

Opakowanie leku Tyverb zawiera 70 tabletek lub 84 tabletki w blistrach z folii aluminiowej,
zwierajacych po 10 lub 12 tabletek. Kazdy blister ma na srodku perforacje umozliwiajaca podzielenie
go na dwie czesci zawierajace, w zaleznosci od wielkosci opakowania, 5 lub 6 tabletek.

Tyverb jest dostgpny rowniez w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 140 tabletek; opakowania te
sktadajg sie z 2 opakowan po 70 tabletek.

Butelki
Lek Tyverb jest rowniez dostgpny w plastikowych butelkach zawierajacych 70, 84, 105 lub 140
tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki 05/2023

Szczegodtowa informacja o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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