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TAGRISSO

(osimertinib)

Texten &r baserad pé& bipacksedeln fér TAGRISSO.

Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta
galler Gven eventuella biverkningar som inte némns i denna guide eller i bipacksedeln.
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Lds noga igenom bipacksedeln som medféljer Idkemedlet
innan du bérjar ta detta receptbelagda lékemedel.
Den innehaller information som &r viktig for dig.

Det kan vara en god idé att féra lite anteckningar om vad som hénder nér du
borjar ta TAGRISSO. Anvédnd gérna dagbokssidorna léngst bak i broschyren.
Har kan du skriva upp om du fér besvar/biverkningar och ocksé notera
symtom pé& sjukdomen som férbéttras under behandlingen. Det kan underlétta
vid besck hos lckare eller sjukskoterska. Fyll férst i ett “utgdngsstatus” innan
behandlingen pébérias!

Om du far biverkningar, tala med din lékare eller sjukskéterska. Detta

gdller Gven eventuella biverkningar som inte némns i denna information.

Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 8ka informationen om lakemedelssakerhet.




VAD TAGRISSO AR OCH VAD DET
ANVANDS FOR

Du har fétt veta att du kan pé&bérja behandling med en tablett som heter TAGRISSO.
TAGRISSO innehdller den aktiva substansen osimertinib som tillhér en grupp
|ékemedel som kallas proteinkinashdmmare. TAGRISSO anvénds fér att behandla
vuxna med en typ av lungcancer som kallas icke smécellig lungcancer med vissa
férandringar (mutationer) i genen “EGFR” (epidermal tillvéxifaktorreceptor).

TAGRISSO kan ordineras som ensamt ldkemedel:

e efter fullstandigt avldgsnande av din cancer, som en behandling efter kirurgi
(adjuvant behandling) eller

e foér en cancer som inte kan avlégsnas (resekeras) kirurgiskt och som har
svarat pd eller stabiliserats efter kemoterapi och str&lbehandling eller

e som den férsta ldkemedelscancerbehandlingen du fér mot din cancer
som har spridit sig till andra delar av kroppen eller

e ivissa fall, om du tidigare har behandlats med andra proteinkinashémmare
fér din cancer.

TAGRISSO kan ordineras i kombination med andra lékemedel

mot cancer, inkluderande:

e pemetrexed och en platinainnehdllande kemoterapi, som den férsta ldkemedels-
behandlingen du fér mot din cancer som har spridit sig fill andra delar av kroppen.

Nar TAGRISSO ges i kombination med andra cancerldkemedel &r det viktigt aft
du éven laser bipacksedeln fér de andra lékemedlen. Om du har né&gra frégor om
dessa ldkemedel ska du fraga din lgkare.

Hur TAGRISSO fungerar:

e TAGRISSO verkar genom att blockera EGFR och kan bidra till att sakta ner eller
stoppa tillvéixten av din lungcancer. Det kan @ven bidra till att krympa tumdrens
storlek och férhindra att tuméren kommer tillbaka efter avldgsnande genom operation.

e Om du far TAGRISSO efter fullsténdig avlégsnande av din cancer innebér det
att din cancer innehéll defekter (mutationer) i EGFR-genen, "exon 19-deletion”
eller “exon 2 1-substitutionsmutation”.




®  Om du far TAGRISSO fér en cancer som infe kan avlédgsnas (resekeras) kirurgiskt
och som har svarat pé eller stabiliserats efter kemoterapi och stralbehandling
innebar det att din cancer har defekter (mutationer) i EGFR-genen, “exon
19-deletion” eller “exon 21-substitutionsmutation”.

e Om TAGRISSO &r den férsta proteinkinashdmmare du fér innebér det att din
cancer har defekter (mutationer) i EGFR-genen, s& kallad “exon 19-deletion” eller
"exon 2 1-substitution”.

®  Om din cancer férvarrades medan du tog andra proteinkinashémmare innebér
det att din cancer har en gendefekt (mutation) som kallas “T790M”. Denna defekt
kan géra att andra proteinkinashdmmare inte léngre har nédgon verkan.




VAD DU BEHOVER VETA
INNAN DU TAR TAGRISSO

Ta inte TAGRISSO:
® om du ér allergisk mot osimertinib eller négot annat innehéllsémne i detta lakemedel.
e om du far johannesért (Hypericum perforatum).

Varningar och férsiktighet

Tala med lgkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar TAGRISSO:

e om du har haft inflammation i lungorna (en sjukdom som heter interstitiell
lungsjukdom).

e om du négon géng haft hjcrtproblem — din lakare kan komma att vilja ha dig
under dvervakning.

e om du har haft 6gonproblem.

e om du ndgon géng haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Detta &r viktigt
eftersom TAGRISSO kan géra att hepatit B-viruset éter blir aktivt. Tala om fér
din lgkare eller sjukskterska om du kénner dig allt tréttare eller om huden eller
dgonvitorna gulfargas.

Om négot av ovanstdende stémmer in pd dig (eller om du &r osdker), ska du tala
med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar detta lgkemedel.

Tala om fér din lékare omedelbart under tiden du tar detta ldkemedel om:

o du plétsligt far svart att andas tillsammans med hosta eller feber.

e du har utbredd fjgllning av huden.

e du upplever snabba eller oregelbundna hijartslag, yrsel, svindelkénsla,
obehag i bréstet, andféddhet och svimning.

® du har rinnande 8gon, ljuskénslighet, dgonsmarta, ar réd i dgat eller har
synférandringar. Se "Allvarliga biverkningar” fér mer information.

e du utvecklar ett tillsténd med ihallande feber, att du lattare far blamdrken eller
bloder lattare, dkande trétthet, blek hud eller infektion. Se “Allvarliga
biverkningar” fér mer information.




Andra léikemedel och TAGRISSO

Tala om fér l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
téinkas ta andra Idkemedel. Detta innefattar (traditionella) véxtbaserade |dkemedel
och naturlékemedel och mediciner som képts utan recept. Anledningen till detta &r
att TAGRISSO kan péverka funktionen hos vissa andra lgkemedel. En del andra
|ékemedel kan ocks& péaverka hur TAGRISSO fungerar.

Tala om fér Iékare om du tar nagot av féljande lakemedel innan du

tar TAGRISSO:

Féljande lakemedel kan férsémra hur bra TAGRISSO fungerar:

e fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital — anvénds fér epileptiska krampanfall.

¢ rifabutin eller rifampicin — anvénds for tuberkulos (TB).

® johannesért (Hypericum perforatum) — ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel
som anvands fér att behandla l&t nedstémdhet och lindrig oro.

TAGRISSO kan péverka hur val féljande Idkemedel fungerar och/eller cka
biverkningarna av dessa lakemedel:

® Rosuvastatin — anvands fér att sénka kolesterol.

e P-piller — anvénds fér att férhindra graviditet.

® Bosentan — anvands fér hégt blodtryck i lungorna.

e FEfavirenz och etravirin — anvdnds for aft behandla HIV-infektioner/AIDS.
*  Moddfinil — anvénds fér sémnstdrningar.

¢ Dabigatran — anvénds fér att férhindra blodproppar.

¢ Digoxin — anvands for oregelbundna hjartslag eller andra hjartproblem.
e Aliskiren — anvands fér hogt blodtryck.

Tala om for lakare om du tar n&got av ldkemedel listade ovan innan du tar
TAGRISSO. Din lgkare diskuterar lampliga behandlingsalternativ med dig.




Graviditetsinformation fér kvinnor

e Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
rédfréga lakare innan du tar detta ldkemedel. Om du blir gravid under
behandlingen ska du genast tala om det fér lakaren. Lakaren avgdr om du bér
fortsatta ta TAGRISSO eller inte.

e Du bér inte bli gravid under tiden som du tar detta lgkemedel. Om du &r fertil
mé&ste du anvénda ett effektivt preventivmedel. Se “Preventivmedel - information
for kvinnor och mén”.

¢ Be din lgkare om r&d om du planerar att bli gravid efter att du har tagit den sista
dosen av detta ldkemedel. Detta pé grund av att en viss mangd lékemedel kan
finnas kvar i din kropp (se r&d om preventivmedel nedan).

Graviditetsinformation for méan
Om din partner blir gravid under tiden som du tar detta Idkemedel, beréatta det fér
din lakare omedelbart.

Preventivmedel - information fér kvinnor och mén

Du méste anvénda ett effektivt preventivmedel under behandlingen.

® TAGRISSO kan stéra funktionen av p-piller. Diskutera de lampligaste
preventivmedelsmetoderna med din I&kare.

e TAGRISSO kan féras 6ver till sperma. Darfér ar det viktigt att Gven man
anvander ett effektivt preventivmedel.

Du maste Gven gdra detta efter avslutad behandling med TAGRISSO:
e Kvinnor - fortsatt att anvénda preventivmedel i 2 ménader efterat.
*  Man - fortsatt att anvénda preventivmedel i 4 ménader efterdt.

Amning
Amma inte under tiden som du tar detta lIakemedel. Detta p& grund av att det inte har
faststallts om det foreligger en risk fér ditt barn.




HUR DU TAR TAGRISSO

Ta alltid detta ldkemedel enligt Ikarens eller apotekspersonalens anvisningar.
R&dfraga lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycket ska du ta?
Rekommenderad dos ér en 80 mg-tablett om dagen nér TAGRISSO tas som ensamt
|kemedel.

Rekommenderad dos &r en 80 mg-tablett om dagen nar TAGRISSO tas tillsammans
med pemetrexed och en platinainnehéllande kemoterapi.

Vid behov kan din lékare reducera din dos till en 40 mg-tablett om dagen.

Sa hér tas TAGRISSO

e TAGRISSO tas via munnen. Svdlj tabletten hel med vatten.
Tabletten ska inte krossas, delas eller tuggas.

¢ Ta TAGRISSO varje dag vid samma tidpunkt.

* Du kan ta detta ldkemedel med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av TAGRISSO
Om du tar mer &n din normala dos ska du kontakta din lékare eller nérmaste sjukhus
omedelbart.

Om du har glémt att ta TAGRISSO

Om du gldmmer att ta en dos, ta den s& snart du kommer ihdg. Om det &r mindre @n
12 timmar tills nésta dos ska tas, ska du emellertid hoppa &ver den missade dosen.
Ta nésta normala dos vid planerad tidpunkt.

Om du slutar att ta TAGRISSO
Sluta inte att ta defta Idkemedel utan att tala med din lakare férst. Det ar viktigt att du
tar detta lakemedel varje dag, under hela den period som din l&kare ordinerar dig det.




Om du har problem med att svélja tabletten kan du blanda
den i vatten:

O
ol

1. Lagg tabletten
i ett glas.

2. TillsGtt 50 ml
(ungefédr tva
tredjedelar av ett
dricksglas) icke
kolsyrat vatten.
Anvénd inga andra
vatskor.

sy

4. Tabletten kommer
inte att 16sas upp helt.

3. Ror vattnet tills
tabletten faller sonder
i mycket sma bitar.

5. Drick vatskan
omedelbart.

6. For att forsakra dig
om att du har tagit
allt lakemedel ska du
skolja ur glaset noga
med ytterligare 50 ml

vatten och drick det.




EVENTUELLA BIVERKNINGAR

LIKSOM ALLA LAKEMEDEL KAN DETTA LAKEMEDEL ORSAKA
BIVERKNINGAR, MEN ALLA ANVANDARE BEHOVER INTE FA DEM.

Allvarliga biverkningar
Tala genast om fér din lakare om du upplever négon av féljande allvarliga
biverkningar:

Plstslig svarighet att andas tillsammans med hosta eller feber. Detta kan

vara ett tecken pd inflammation i lungorna (en sjukdom som heter interstitiell
lungsjukdom). De flesta fall kan behandlas men négra fall har varit dédliga.

Din lékare kan komma att avbryta din behandling med TAGRISSO om du
upplever denna biverkning. Denna biverkning &r vanlig: den kan férekomma
hos upp fill 1 av 10 anvéndare.

Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka kan visa sig

som rddvioletta maltavleliknande utslag eller som runda fléckar pé bélen ofta
med blasbildning i mitten, fjdlining av huden, sér i munnen, halsen, n&san,
kénsorganen och égonen, och kan féregés av feber och influensaliknande
symtom. StevensJohnsons syndrom &r séllsynt: det kan férekomma hos upp il

1 av 1000 anvéndare. Frekvensen av toxisk epidermal nekrolys kan inte faststallas,
eftersom fall endast har rapporterats sedan godkénnande av TAGRISSO.
Forandringar i den elekiriska akfiviteten i hjartat (QTc-férléngning) sésom snabba
eller oregelbundna hjértslag, yrsel, svindelkdnsla, obehag i bréstet, andféddhet
eller svimning. Denna biverkan &r vanlig: den kan férekomma hos upp il

1 av 10 anvéndare.

Om du f&r rinnande &gon, ljuskanslighet, égonsmarta, blir réd i 6gat eller far
synféréndringar. Denna biverkning &r mindre vanlig: den kan férekomma hos
upp till T av 100 anvéndare.

En blodsjukdom som kallas aplastisk anemi, néar benmargen slutar producera
nya blodkroppar. Tecken som tyder p& denna blodsjukdom kan vara ihéllande
feber, aft du lattare fér blamarken eller bloder lattare an férr, dkad trotthet och
minskad férméga att bekémpa infektioner. Denna biverkning ér séllsynt; den kan
fsrekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

Ett tillsténd dar hjartat inte pumpar tillrdckligt med blod ut ur hjartat under ett slag
s val som det borde. Detta kan leda till andféddhet, trétthet och svullnad i fotleden
(vilket tyder p& hjartsvikt eller att vénsterkammarens ejektionsfraktion &r sank).




Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

Diarré — kan komma och gé& under behandlingen. Tala om fér din lakare om
diarrén inte férsvinner eller blir allvarlig.

Kliande hud (pruritus) — regelbunden anvéndning av fuktgivande kramer p&
huden kan hjalpa.

Hud- och nagelproblem — tecken kan innefatta smérta, kléda, torr hud, utslag
och rodnad runt fingernaglarna. Detta &r vanligare i omréden som exponeras fér
solljus. Regelbunden anvandning av fuktgivande krémer p& hud och naglar kan
hjglpa. Tala om fér din |ékare om dina hud- och nagelproblem blir varre.
Stomatit — inflammation i munnen eller s&r som bildas i munnen.

Aptitldshet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till T av 10 anvéndare)

Inflammation i lungorna orsakad av strélbehandling av bréstet (str&lningspneumonit).
Nasblod (epistaxis).

Haravfall (alopeci).

Nasselfeber (urtikaria) — kliande, upphdjda fléckar var som helst p& huden.

Dessa kan vara rosa eller réda och runda i formen. Tala om fér din lékare om du
upplever denna biverkan.

Hand-fotsyndrom — detta kan inkludera rodnad, svullnad, stickande eller brannande
kénsla med sprickbildning i huden p& handflatorna och/eller fotsulorna.

Okning av ett dmne i blodet som kallas kreatinin (tillverkas av kroppen och
avldgsnas via njurarna).

Okning av ett dmne i blodet som kallas kreatinfosfokinas (ett enzym som frislépps i
blodet nér muskler skadas).

Minskning av antalet vita blodceller (leukocyter, lymfocyter eller neutrofiler).
Minskning av antalet trombocyter i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till T av 100 anvéndare)
Méltavleliknande utslag, vilka ar hudreaktioner som liknar ringar (vilket tyder p&
erythema multiforme).

Inflammation i blodkarlen i huden. Det kan se ut som blamarken eller rodnad

i huden som infe bleknar i férg nér man trycker p& dem.

Inflammation i musklerna som kan orsaka muskelvérk eller svaghet.

Gré&aktig eller mérkare hud (hyperpigmentering).




Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgéngliga data)

Hepatit B-reaktivering.

Foljande biverkningar har rapporterats i en klinisk studie med
patienter som fick TAGRISSO i kombination med pemetrexed och
en platinainnehallande kemoterapi:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Diarré — kan komma och gé& under behandlingen. Tala om fér din lakare om
diarrén inte férsvinner eller blir svar.

Hud- och nagelproblem — tecken kan innefatta smérta, kléda, torr hud, utslag
och rodnad runt fingernaglarna. Detta &r vanligare i omréden som exponeras fér
solljus. Regelbunden anvandning av fuktgivande krémer p& hud och naglar kan
hjglpa. Tala om fér din |ékare om dina hud- och nagelproblem blir varre.
Stomatit — inflammation i munnens slemhinnor eller sér som bildas i munnen.
Aptitldshet.

Minskning av antalet vita blodceller (leukocyter, lymfocyter eller neutrofiler).
Minskning av antalet blodpléttar (trombocyter).

Okning av ett amne i blodet som kallas kreatinin (tillverkas av kroppen och
avlégsnas via njurarna).

Vanliga (kan férekomma hos upp till T av 10 anvéndare)

Nasblod (epistaxis).

Kliande hud (pruritus) — regelbunden anvandning av fukigivande krémer p&
huden kan hjalpa.

Haravfall (alopeci).

Méltavleliknande utslag, vilka ar hudreaktioner som liknar ringar (vilket tyder p&
erythema multiforme).

Nasselfeber (urtikaria) — kliande, upphdjda flackar var som helst pa huden.
Dessa kan vara rosa eller réda och runda i formen. Tala om fér din |ékare om du
upplever denna biverkning.

Gréaktig eller mérkare hud (hyperpigmentering).

Hand-fotsyndrom — detta kan inkludera rodnad, svullnad, stickande eller
brannande kansla med sprickbildning i huden p& handflatorna och/eller
fotsulorna.

Okning av eft dmne i blodet som kallas kreatinfosfokinas (ett enzym som frislapps
i blodet nar muskler skadas).




VAD KAN MAN GORA SJALV?

Vérdpersonal fér ofta frdgan om vad man som patient kan géra sjalv fér att mé sé
bra som méjligt. Det kan sé klart vara olika frén person till person, vad som kan
kénnas bra, men man vet, aft fysisk aktivitet ofta &r till stor nytta. Om du kan komma
ut en stund varje dag, gé& en promenad, cykla en svéng eller delta i nédgon form

av tréning, s& ar det bra. Det kommer allt mer bevis fér att det &r nyttigt att tréna,
dven under padgéende behandling. Man blir lite starkare, far mer ork och éven
balansen kan férbéttras. Fysisk aktivitet kan ocks& hjélpa mot oro och sémnproblem
och mot den speciella sortens trétthet, som man kan drabbas av, det som kallas
cancerrelaterad fatigue. Tréiningen bor férstés anpassas efter forméga. En del
personer har varit mycket stillasittande tidigare, medan andra har varit vana att tréna
tufft flera génger i veckan. Kanske kan du f& hjalp av en fysioterapeut att légga upp
eft lampligt tréningsprogram?

Ett tips &r aft tacka ja till hjélp fran familj och vénner. Om négon erbjuder sig att laga
mat, handla hem eller bara komma pé besdk — ta emot det som erbjuds! Ofta kénns
det bra for den som kan & lov att géra en liten insats ocksd.

Ménga undrar vad man ska dta. Haér finns inga entydiga forskningsresultat, men en
god tumregel kan vara att dta vanlig, blandad kost med frukt och grént inkluderat.

En annan fr&ga handlar om sex och samliv. Det finns ingenting med din nya
behandling som gér att du méste avstd frén sex. Ibland kan sjukdomen géra att
man kanner sig trétt och har mindre lust én tidigare, men det kan ocksd vara sg,
att narheten blir dnnu viktigare &n férut.

Kanske vill du séka mer information om sjukdom och behandling.

Dé& kan du séka upp:

e www.1177.se

o www.fass.se, information om ldkemedel

° www.cancer.nu, en sajt med allmén cancerinformation och specifik
information om lungcancer




BEHANDLINGSDAGBOK

Fyll i den innan behandlingen pdbérjas och sedan ungefér en géng i veckan under
de férsta veckorna.

Jag pébériade min behandling med TAGRISSO
(fyll i datum) och detta &r min utgé&ngsstatus:

Besvar | Inga besvar Lite besvar Mycket besvar
Hudutslag
Diarré

Nagelbesvar

Ogonproblem

Andra besvar av
behandlingen

Smarta

Hosta

Andnéd

Andra besvéar av
behandlingen eller
sjukdomen




VECKA 1

Besvdér | Inga besvdr Lite besvar Mycket besvér

Hudutslag

Diarré

Nagelbesvar

Ogonproblem

Andra besvar av
behandlingen

Smarta

Hosta

Andnéd

Andra besvér av
behandlingen eller
sjukdomen




VECKA 2

Besvdér | Inga besvdr Lite besvar Mycket besvér

Hudutslag

Diarré

Nagelbesvar

Ogonproblem

Andra besvar av
behandlingen

Smarta

Hosta

Andnéd

Andra besvér av
behandlingen eller
sjukdomen




VECKA 3

Besvdér | Inga besvdr Lite besvar Mycket besvér

Hudutslag

Diarré

Nagelbesvar

Ogonproblem

Andra besvar av
behandlingen

Smarta

Hosta

Andnéd

Andra besvér av
behandlingen eller
sjukdomen




VECKA 4

Besvdér | Inga besvdr Lite besvar Mycket besvér

Hudutslag

Diarré

Nagelbesvar

Ogonproblem

Andra besvar av
behandlingen

Smarta

Hosta

Andnéd

Andra besvér av
behandlingen eller
sjukdomen




VECKA 5

Besvdér | Inga besvdr Lite besvar Mycket besvér

Hudutslag

Diarré

Nagelbesvar

Ogonproblem

Andra besvar av
behandlingen

Smarta

Hosta

Andnéd

Andra besvér av
behandlingen eller
sjukdomen




VIKTIGA ANTECKNINGAR

Har kan du skriva ner dina tankar eller fragor till ditt vardteam. Kanske vill du ocksa
anteckna viktiga datum, t.ex. fér dina féljande behandlingar.
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TAGRISSO (osimertinib) innehdller den aktiva substansen osimertinib som tillhor
en grupp lakemedel som kallas proteinkinashémmare och anvénds fér att behandla
cancer. TAGRISSO anvands for att behandla vuxna med en typ av lungcancer

som kallas icke smdcellig lungcancer. TAGRISSO kan ordineras som den férsta
cancerbehandlingen du fér eller i vissa fall, om du tidigare har behandlats med andra
proteinkinashémmare fér din cancer.

Forpackning: 30 tabletter i styrkorna 40 mg och 80 mg.
Lés noga igenom bipacksedeln innan du bérjar ta detta lakemedel.

AstraZeneca AB, Forskaren, 151 85 Sadertdlje, tel: 08-553 260 00.

AstraZenecaC?

AstraZeneca AB | Nordic Marketing Company
Forskaren, Hagaplan 4 | 113 68 Stockholm | 0855326000 | astrazeneca.se

SE-20653-12-25-ONC



