Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Erlotinib Krka 25 mg tabletti, kalvopiillys teinen
Erlotinib Krka 100 mg table tti, kalvopéillys teinen
Erlotinib Krka 150 mg table tti, kalvopiillys teinen

erlotinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Erlotinib Krka on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Erlotinib Krka -valmistetta
Miten Erlotinib Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Erlotinib Krka -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Erlotinib Krka on ja mihin siti kiyte tian

Erlotinib Krka -valmisteen vaikuttava-aine on erlotinibi. Erlotinib Krka on sy6vén hoitoon
tarkoitettu ldédke, joka estdd tietyn proteiinin, nin kutsutun epidermaalisen kasvutekijin
reseptorin (EGFR), toimintaa. Tadmén proteiinin tiedetdin osallistuvan syopasolujen kasvuun ja
levidmiseen.

Erlotinib Krka on tarkoitettu aikuisten hoitoon. Sinulle voidaan méaréti tata lddkettd, jos sinulla on
edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopa. Ladkettd voidaan maarata aloitushoidoksi tai ensisijaisen
solunsalpaajahoidon jilkeen, jos tauti on pysynyt pddasiassa muuttumattomana, mikali
syOpdsoluissasi on erityisii EGFR-rakennemuutoksia. Sitd voidaan miéréti myds, jos aiempi
solunsalpaajahoito ei ole pystynyt pysdyttimdan sairauden etenemista.

Sinulle voidaan myos maarata tatd ladkettd yhdessa toisen ladkkeen, gemsitabiinin, kanssa, jos
sinulla on haimasy0pa, johon lLittyy etdpesékkeita.

Erlotinibia, jota Erlotinib Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Erlotinib Krka -valmistetta

Ali ota Erlotinib Krka -valmiste tta
- jos olet allerginen erlotinibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Erlotinib Krka -valmistetta:

- kerro ldékérille, jos parhaillaan kaytat muita ladkkeitd, jotka voivat joko lisété tai vihentda
erlotinibin madraa veressasi tai vaikuttaa sen tehoon (esimerkiksi sienilddkkeitd, kuten



barbituraatteja, rifampisiinia, siprofloksasiinia, omepratsolia, ranitidiinia, miakikuismaa tai
proteasomin estdjid). Namai lddkkeet saattavat joissakin tapauksissa heikentdd Erlotinib Krka -
valmisteen tehoa tailisétd sen haittavaikutuksia, j ladkari joutuu ehkd muuttamaan hoitoasi.
Ladkarisi saattaa vilttdd ndiden ladkkeiden maaraamisti sinulle Erlotinib Krka -hoidon aikana.
kerro laékarille, jos kdytat antikoagulantteja (Iddkkeitd, jotka estivat veritulppien muodostumista tai
verenhyytymistd, esimerkiksi varfariinia). Ld4kérin on seurattava tilannetta sdannéllisin vélein
verikokeiden avulla, koska Erlotinib Krka saattaa lisdtd verenvuototaipumusta.

kerro laékarille, jos kaytit statiineja (lddkkeitd, jotka alentavat veren kolesterolia). Erlotinib Krka
saattaa lisdtd riskid statiinien aiheuttamiin lihasongelmiin. Namé saattavat harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa lihassolujen hajoamista (rabdomyolyysi), mistd on seurauksena munuaisvaurio.

kerro ldédkarille, jos kdytdt piilolaseja ja/tai sinulla on aiemmin ollut silméoireita kuten
kuivasiimdisyyttd, silmédn etuosan (sarveiskalvo) tulehdusta taihaavaumia.

Ks. myo6s jiliempand kohta “Muut lddkevalmisteet ja Erlotinib Krka”.

Kerro ladkarille:

jos sinulle ilmaantuu gkilliséi hengitysvaikeuksia, johin littyy yskda tai kuumetta, sifi ladkari
saattaa talloin joutua antamaan sinulle muuta hoitoa ja keskeyttdimaan Erlotinib Krka -ladkityksen.
jos sinulla on ripuli, sili ladkari saattaa talloin maarata sinulle ripulilidkkeitd (esimerkiksi
loperamidia).

vilittdmasti, jos sinulla on vaikeaa taijatkuvaa ripulia, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai
oksentelua, sili lddkari saattaa joutua keskeyttdméén Erlotinib Krka -hoidon ja saatat tarvita
sairaalahoitoa.

jos sinulla on joskus ollut maksaongelmia. Erlotinibi voi aiheuttaa vakavia maksaongelmia, ja
osa tapauksista on johtanut potilaan kuolemaan. Ladkériteettdd timén ladkkeen kidyton aikana
verikokeita seuratakseen, toimilkko maksasi kunnolla.

jos sinulla on vaikea vatsakipu, polttavia tai hilseilevid tho-oireita, lidkéri saattaa keskeyttda tai
lopettaa hoitosi.

jos sinulle tulee dkillistd tai pahenevaa silmén punoitusta tai kipua, lisidntynytta siimien
vuotamista, nidn himartymisté ja/tai valoherkkyyttd, ota heti yhteyttd ladkariin tai hoitajaan.
Saatat tarvita kiireellistd hoitoa (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

jos kéytit statiinia ja sinulla on selittimétontd lihaskipua, lihasarkuutta, lihasheikkoutta tai
lihaskouristuksia. Léédkéri saattaa joutua keskeyttdméén tai lopettamaan Erlotinib Krka -hoidon.

Katso myods kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

Maksa- tai munuaissairaus

Ei tiedetd, muuttuuko Erlotinib Krka -valmisteen vaikutus, jos maksasi tai munuaisesi ei toimi
normaalisti. Tdmén lddkkeen kayttdd ei suositella, jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus.

Glukuronidaatiohéirié, kuten Gilbertin oireyhtymi

Ladkarin on noudatettava varovaisuutta hoidossasi, jos sinulla on glukuronidaatiohd irio,
kuten Gilbertin oireyhtyma.

Tupakointi
Sinua kehotetaan lopettamaan tupakointi, jos saat Erlotinib Krka -hoitoa, silld tupakointi

saattaa vihentdd lddkkeen méddrad veressa.

Lapset januoret
Erlotinib Krka —valmistetta eiole tutkittu alle 18-vuotiaiden potilaiden hoidossa. Erlotinib Krka -
valmisteen kéyttod ei suositella lapsille eikd nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Erlotinib Krka
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kéyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Erlotinib Krka ruuan ja juoman kanssa
Ala ota Erlotinib Krka -valmistetta ruoan kanssa. Katso myds kohta 3 ”Miten Erlotinib Krka -
valmistetta otetaan”.



Raskaus ja imetys

Viltd raskaaksi tuloa Erlotinib Krka -hoitoa saadessasi. Jos voit tulla raskaaksi, kayta
riittdvén tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja vdhintdén 2 vilkkon ajan vimeisen tabletin
ottamisen jilkeen.

Jos tulet raskaaksiErlotinib Krka -hoidon aikana, ota heti yhteyttd 1adkariisi, joka pAattda,
pitdisikd hoitoa jatkaa.

Ali imeti, jos saat Erlotinib Krka -hoitoa. Al imeti mydskéin vihintiéin 2 viikkoon
viimeisen tabletin ottamisen jilkeen.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Erlotnib Krka -valmisteen mahdollisia vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole
tutkittu, mutta on hyvin epatodennikoéisti, ettd hoito vaikuttaa ndihin kykyihin.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Erlotinib Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa
ennen timan lidkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Erlotinib Krka -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletti on otettava vihintddn tuntia ennen ruokailua tai kaksi tuntia ruokailun jilkeen.

Jos sinulla on ei-pienisoluinen keuhkosydpd, tavanomainen annos on yksi 150 mgn Erlotinib
Krka -tabletti pdivéssa.

Jos sinulla on etidpesikkeitd kehittinyt haimasyopé, tavanomainen annos on yksi 100 mg:n
Erlotinib Krka -tabletti pdivédssé. Erlotinib Krka annetaan yhdessd gemsitabiinihoidon kanssa.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi 50 mg kerrallaan. Erlotinib Krka -tabletteja on
saatavana 25 mgn, 100 mgn tai 150 mg:n vahvuisina erilaisia annostuksia varten.

Jos otat enemmiin Erlotinib Krka -valmiste tta kuin sinun pitéis i

Ota heti yhteytta [ddkériisi tai apteekkiin.

Haittavaikutukset voivat lisdéntyé, ja lddkéari saattaa keskeyttdd hoidon.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Erlotinib Krka -valmiste tta

Jos olet unohtanut yhden tai useampia Erlotinib Krka -annoksia, ota mahdollisimman pian
yhteyttd lddkériisi tai apteekkiin.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Erlotinib Krka -valmisteen oton
On tirkeda, ettd jatkat Erlotinb Krka -valmisteen kéyttod joka péaiva niin pitkdan kuin [Adkéari maaraa
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sitd sinulle.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kdytosti, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota mahdollisimman pian yhteyttéd ladkériin, jos sinulla esiintyy jokin alla olevista haittavaikutuksista.
Laskarivoi joutua joissakin tapauksissa pienentimdén Erlotinib Krka -annostasi tai keskeyttdmaan
hoidon.

Ripuli p oksentelu (hyvin yleinen: yli 1 potilaalla kymmenestd). Jatkuva ja vaikea ripuli saattaa
johtaa matalaan veren kaliumpitoisuuteen ja munuaisten toiminnan heikentymiseen erityisesti, jos
saat muita solunsalpaajahoitoja samanaikaisesti Erlotinib Krka -hoidon kanssa. Jos sinulla on
vaikea taijatkuvaa ripulia, ota yhteytta lddkiriin vilitto misti, koska saatat tarvita
sairaalahoitoa.

Silmien &rsytys, joka aiheutuu sidekalvotulehduksesta, sarveis- p sidekalvotulehduksesta (hyvin
yleinen: yli 1 potilaalla kymmenestd) ja sarveiskalvotulehduksesta (yleinen: ale 1 potilaalla

kymmenesti).

Keuhkojen drsytystila, josta kdytetdén nimitystd interstitiaalinen keuhkosairaus (melko harvinainen
eurooppalaisilla potihilla; yleinen japanihisila potibill: Euroopassa ale 1 potilaalla sadasta ja
Japanissa ale 1 potilaalla kymmenestd). Se voi littyd my6s sydpdsairautesi luonnolliseen
etenemiseen, ja se voi joissakin tapauksissa ola hengenvaarallinen. Jos sinulle ilmaantuu oireita,
kuten dkillisid hengitysvaikeuksia, joihin littyy ysk&é tai kuumetta, ota heti yhteyttd ladkéariin,
silld sinulla saattaa olla tima sairaus. Léédkéri voi lopettaa Erlotinib Krka -hoidon pysyvésti.

Mahasuolikanavan puhkeaminen (melko harvinainen: ale 1 potilaalla sadasta) on havaittu. Kerro
ladkarille, jos sinulla on vaikeaa vatsakipua. Kerro lidkérille my®6s, jos sinulla on ollut divertikkeleiti
tai maha- tai pohjukaissuolihaavoja, sili ne saattavat lisatd riskid mahasuolikanavan puhkeamisille.

Harvinaista maksatulehdusta (hepatiitti) (alle 1 potilaalla tuhannesta) on havaittu. Oireita voivat
olla yleinen sairauden tunne, johon voi liittyd keltaisuutta (ikterusta eli ihon ja silmien
muuttuminen kellertdvéksi), tummaa virtsaa, pahomnvointia, oksentelua ja vatsakipua.
Harvinaisissa tapauksissa on havaittu maksan vajaatoimintaa. Se voi johtaa kuolemaan. Jos
verikokeissa ilmenee vaikeita muutoksia maksan toiminnassa, ladkari saattaa joutua
keskeyttdméaén hoitosi.

Hyvin yleisié haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla kymmenestd):

ihottumaa saattaa esiintya taise pahenee ihoalueillh, jotka altistuvat auringonvalolle. Auringossa
suositellaan kdytettdviksi suojaavia vaatteita ja/tai aurinkovoidetta (esim. mineraalipohjaisia).
infektio

ruokahaluttomuus, laihtuminen

masennus

péaénsirky, ihon tuntoaistin muutokset tai puutuminen raajoissa

hengitysvaikeudet, yski

pahoinvointi

suun arsytys

vatsakipu, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat

epdnormaalit arvot maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

kutina, thon kuivuminen, hiustenldhto

vasymys, kuume, jaykkyys



Yleisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla kymmenesta):

- nendverenvuoto

- maha- tai suolistoverenvuoto

- tulehdusreaktiot sormen kynnen ymparilla

- karvatuppitulehdus

- akne

- halkeileva iho

- munuaisten toiminnan heikkeneminen (kun erlotinibia kdytetddn muihin kuin hyvaksyttyihin
kéyttotarkoituksiin  yhdesséd kemoterapian kanssa)

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta):
- silméripsien muutokset

- vartalon ja kasvojen alueiden likakarvoitus michilla

- kulmakarvojen muutokset

- hauraat ja irtoilevat kynnet

Harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla tuhannesta):
- punaiset tai kipedt kimmenet tai jalkapohjat (kimmenten ja jalkapohjien erytrodysestesia)

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta)

- sarveiskalvon haavaumia tai perforaatioita

- vaikea, rakkulainen tai hilseileva ihottuma (viittaa Stevens—Johnsonin oireyhtyméén)
- silmén virikalvotulehdus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Erlotinib Krka -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd lapipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Tama ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Erlotinib sis dltaa
- Vaikuttava aine on erlotinibi.


http://www.fimea.fi/

Erlotinib Krka 25 mg kalvopddllysteiset tabletit

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 25 mg erlotinibia (hydrokloridina).
Erlotinib Krka 100 mg kalvopddllysteiset tabletit

Yksi kalvopédillysteinen tabletti sisdltdd 100 mg erlotinibia (hydrokloridina).
Erlotinib Krka 150 mg kalvopddllysteiset tabletit

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 150 mg erlotinibia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), natriumlauryylisulfaatti, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi
A), kalsiumsilikaatti (E522), magnesiumstearaatti (E470b) tabletin ytimessd ja hypromelloosi
(E464), propyleeniglykoli (E1520), titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), punainen rautaoksidi
(E172) (vain 100 mg), keltainen rautaoksidi (E172) (vain 25 mg ja 100 mg) kalvopdillysteessa. Ks.
kohta 2 ”Erlotinib Krka sisdltdd laktoosia ja natriumia”.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Erlotinib Krka 25 mg kalvopddllysteiset tabletit
Haalean keltaiset, pyoredt, hieman kaksoiskuperat, kalvopééllysteiset tabletit, joissa on viistotut
reunat, ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd 25. Tabletin mitat: halkaisija noin 6 mm.

Erlotinib Krka 100 mg kalvopddllysteiset tabletit

Haalean vaaleanpunaiset, oranssiin vivahtavat, pyoredt, hieman kaksoiskuperat, kalvopéillysteiset
tabletit, joissa on viistotut reunat, ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd 100. Tabletin
mitat: halkaisija noin 11 mm.

Erlotinib Krka 150 mg kalvopddllysteiset tabletit
Valkoiset tai melkein valkoiset, pydreit, kaksoiskuperat, kalvopaéllysteiset tabletit, joissa on viistotut
reunat, ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd 150. Tabletin mitat: halkaisija noinl2 mm.

Erlotinib Krka on saatavana lipipainopakkauksissa, joissa on 30 ja 60 kalvopdillysteistd tablettia,
rasiassa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmis taja

Krka, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA - FARMA d.o.o0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.11.2022

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Erlotinib Krka 25 mg filmdragerade tabletter
Erlotinib Krka 100 mg filmdragerade tabletter
Erlotinib Krka 150 mg filmdragerade tabletter

erlotinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Erlotinib Krka dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Erlotinib Krka
Hur du tar Erlotinib Krka

Eventuella biverkningar

Hur Erlotinib Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN i e

1. Vad Erlotinib Krka ir och vad det anvinds for

Erlotinib Krka innehéller den aktiva substansen erlotinib. Erlotinib Krka &r ett likemedel som anvénds
for behandling av cancer genom att forhindra aktiviteten av ett protein som kallas for epidermal
tillvixtfaktorreceptor (EGFR). Detta protein &r ként for att vara involverat i tillvixten och spridningen
av cancerceller.

Erlotinib Krka anvénds till vuxna. Detta likemedel kan forskrivas till dig om du har icke-smacellig
lungcancer pé ett framskridet stadium. Det kan forskrivas som initial behandling eller som behandling
om din sjukdom &r1i stort sett oférdndrad efter initial cellgiftsbehandling forutsatt att dina cancerceller
har specifika EGFR-mutationer. Det kan ocksa forskrivas om tidigare cellgiftsbehandling inte har
kunnat stoppa din sjukdom.

Detta lakemedel kan ocksa forskrivas till dig i kombination med en annan behandling som kallas
gemcitabin om du har cancer i bukspottskorteln med spridning.

Erlotinib som finns i Erlotinib Krka kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Erlotinib Krka

Ta inte Erlotinib Krka:
- omdu ir allergisk mot erlotinib eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Erlotinib Krka:

- om du tar andra likemedel som kan dka eller minska méngden erlotinib iditt blod eller paverka
effekten av erlotinib (t.ex. likemedel mot svamp sdsom ketokonazol, proteashdmmare,
erytromycin, klaritromycin, fenytoin, karbamazepin, barbiturater, rifampicin, ciprofloxacin,
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omeprazol, ranitidin, johannesort eller proteasomhédmmare), tala med din likare. I vissa fall kan
dessa likemedel minska effekten eller 6ka biverkningarna av Erlotinib Krka och din likare méste
eventuellt justera din behandling. Din likare kan eventuellt undvika att behandla dig med dessa
lakemedel under din behandling med Erlotinib Krka.

- om du tar antikoagulantia (ett likemedel som bidrar till att forhindra blodproppar eller att blodet
levrar sig t.ex. warfarin) kan Erlotinb Krka 6ka din tendens att bloda. Tala med din likare, denne
kommer regelbundet att behdva undersoka dig med nagra blodprover.

- om du tar statiner (mediciner som sanker kolesterolvirdet i blodet), kan Erlotinib Krka 6ka risken
for statinrelaterade muskelproblem, vilka iséllsynta fall kan leda till allvarlig nedbrytning av
muskler (rabdomyolys) vilket leder till njurskada, tala med din likare.

- om du anvénder kontaktlinser och/eller om du tidigare har haft 6gonproblem sdsom svart torra
Ogon, inflammation i 6gats frimre del (kornea) eller sar i 6gats frimre del, ska du tala om det for
din ldkare.

Se dven nedan ”Andra likemedel och Erlotinib Krka”.

Du ska informera din ldkare:

- omdu plotsligt far andningssvarigheter forknippade med hosta eller feber eftersom din likare kan
behova behandla dig med andra likemedel och avbryta din behandling med Erlotinib Krka;

- omdu har diarré eftersom din likare kan behova behandla dig med likemedel mot diarré (t.ex.
loperamid);

- omedelbart om du har svar eller ihdllande diarré, illamiende, aptitldshet eller krdkningar eftersom
din ldkare kan behdva avbryta din behandling med Erlotinib Krka och du kan behdva
sjukhusvard;

- om du nagon gang haft problem med din lever. Erlotinib kan orsaka allvarliga leverproblem och
dessa har i vissa fall varit livshotande. Din ldkare kan komma att ta blodprover under tiden du tar
detta likemedel for att kontrollera din leverfunktion.

- omdu harallvarlig smérta i buken, allvarliga blasor eller huden flagnar. Din likare kan behdva
avbryta eller avsluta din behandling.

- om du utvecklar akut eller forvarrad rodnad och smérta i 6gat, 6kat tarflode, dimsyn och/eller
ljuskénslighet, kontakta din likare eller sjukskoterska omedelbart eftersom du kan behdva akut
vérd (se Eventuella biverkningar nedan).

- om du ocksa tar en statin och mérker oforklarlig muskelsmérta, 6mhet, svaghet eller kramper. Din
likare kan behova avbryta eller avsluta din behandling.

Se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Lever- eller njursjukdom

Det dr inte kidnt om Erlotinib Krka har en annorlunda effekt om din lever eller njurar inte fungerar
normalt. Behandling med detta likemedel rekommenderas inte om du har en allvarlig leversjukdom
eller allvarlig njursjukdom.

Rubbning av glukuronidering sdsom Gilberts sjukdom
Din Iikare maste behandla dig med forsiktighet om du har nadgon rubbning av glukuronidering sadsom
Gilberts sjukdom.

Rokning
Du bor sluta roka nér du behandlas med Erlotinib Krka eftersom rokning kan minska méngden av ditt
lakemedel i blodet.

Barn och ungdomar
Erlotinib Krka har inte studerats hos patienter yngre &n 18 ar. Behandling med detta likemedel
rekommenderas inte for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Erlotinib Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Erlotinib Krka med mat och dryck
Ta nte Erlotinib Krka tillsammans med mat. Se dven avsnitt 3 ”Hur du tar Erlotmib Krka”.

Graviditet och amning

Undvik attbli gravid under din behandling med Erlotinib Krka. Om du kan bli gravid, anvénd
tillforlitliga preventivmetoder under behandling, och under minst 2 veckor efter att du tagit den sista
tabletten.

Om du blir gravid under din behandling med Erlotinib Krka, informera omedelbart din likare som
kommer att besluta om behandlingen ska fortsétta.

Amma inte om du behandlas med Erlotinib Krka, och under minst 2 veckor efter att du tagit den sista
tabletten.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Erlotinib Krka har inte studerats med avseende pa dess mojliga effekter pa formagan att kora bil eller
anvinda maskiner, men det d&r mycket osannolikt att din behandling paverkar denna formaga.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Erlotinib Krka innehéller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nédst intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Erlotinib Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Tabletten ska tas minst en timme fore eller tva timmar efter matintag.
Denvanliga dosen dr en tablett Erlotinib Krka 150 mg varje dag om du har icke-smécellig lungcancer.

Den vanliga dosen ér en tablett Erlotinib Krka 100 mg varje dag om du har spridd cancer i
bukspottkorteln. Erlotinib Krka ges tillsammans med gemcitabinbehandling.

Din ldkare kan behova justera din dos stegvis med 50 mg i taget. For de olika doseringarna finns
Erlotinib Krka tillgéingligt i styrkor om 25 mg, 100 mg och 150 mg.

Om du har tagit for stor méingd av Erlotinib Krka

Kontakta din likare eller apotekspersonal omedelbart.

Du kan fa 6kade biverkningar och din Ildkare kan avbryta din behandling,

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Erlotinib Krka

Om du glémmer en eller flera doser av Erlotinib Krka, kontakta din likare eller apotekspersonal sa fort
som mojligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Erlotinib Krka
Det ar viktigt att fortsétta att ta Erlotinib Krka varje dag sa linge som din likare forskriver det till dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta likaren sa snart som mojligt om du far ndgon av foljande biverkningar. I vissa fall kan din
lakare behdva minska din dos av Erlotinib Krka eller avbryta behandlingen:

Diarré eller krdkningar (mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer). [hdllande
och svar diarré kan medfora laga nivaer av kalium iblodet och férsdmra din njurfunktion,
framforallt om du samtidigt far annan cellgiftsbehandling. Om du upplever svar eller ihdllande
diarré, kontakta din liikare ome delbart eftersom du kan behdva sjukhusvard.

Ogonirritation pa grund av horn- och/-eller bindhinneinflammation (mycket vanlig: kan
forekomma hos fler dn 1 av 10 personer) och keratit (hornhinneinflammation) (vanlig: kan
forekomma hos upp till 1 av 10 personer).

En form av lungsjukdom som kallas interstitiell lungsjukdom (mindre vanlig hos europeiska
patienter; vanlig hos japanska patienter: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer i Europa
och upp till 1 av 10 personer iJapan). Denna sjukdom kan ocksé férknippas med det naturliga
forloppet av ditt medicinska tillstdnd och kani vissa fall vara dodlig. Om du far symtom sédsom
plotsliga andningssvérigheter forknippade med hosta och feber kontakta din likare omedelbart,
eftersom du kan lida av denna sjukdom. Din likare kan besluta att avsluta din behandling med
Erlotinib Krka.

Perforationer i magtarmkanalen har observerats (mindre vanlig: kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer). Tala om for din likare om du har svar smérta i buken. Tala ocksa om for likaren
om du haft magsar eller divertikuldr sjukdom tidigare, eftersom det kan 6ka denna risk.

I sdllsynta fall har inflammation 1 levern (hepatit) observerats (kan forekomma hos upp till 1 av

1 000 personer). Symtomen kan inkludera allmén sjukdomskénsla, med eller utan eventuell gulsot
(gulfargning av hud och 6gon), mork urin, illaméende, krikning och magsmarta. [ sdllsynta fall
har leversvikt observerats. Det kan potentiellt vara livshotande. Om dina blodprover tyder pa
allvarliga fordndringar av din leverfunktion kan din likare behdva avbryta din behandling.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):

Hudutslag kan upptrdda eller forsdmras pa solexponerade ytor. Om du exponeras for sol, kan
skyddande klidsel och/eller anvindning av solskyddsmedel (t.ex. mineralinnehdllande) vara
lampligt.

Infektion

Aptitloshet, viktminskning

Depression

Huvudvirk, fordndrad kénslighet i huden eller domningar i armar och ben
Andningssvérigheter, hosta

[llaméende

Irritation 1 munnen

Magsmérta, magbesvar och viderspanning

Onormala leverfunktionsvirden

Klada, torr hud och haravfall

Trotthet, feber, frossa
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Nasblodningar

- Blodning fran magen eller tarmarna

- Inflammatoriska reaktioner runt fingernaglar

- Inflammation i hérsickar

- Akne

- Hudsprickor (hudfissurer)

- Nedsatt njurfunktion (nér Erlotinib Krka ges utanfor godkdnd indikation i kombination med
kemoterapi)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Foréndringar av dgonfransar

- Okad behiring med manligt ménster pa kroppen och i ansiktet

- Forandringar av 6gonbryn

- Skora och I6sa naglar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Rodnade eller smértsamma handflator eller fotsulor (hand-fot syndromet)

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- Fall med sérbildning eller perforation av hornhinnan

- Allvarliga blasor eller flagning av huden (kan tyda pa Stevens-Johnson syndrom)
- Inflammation iden firgade delen av 6gat

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Erlotinib Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i blisterforpackningen. Fuktkansligt.
Inga sidrskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
- Denaktiva substansen ar erlotinib.
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Erlotinib Krka 25 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehéller 25 mg erlotinib (som hydroklorid).
Erlotinib Krka 100 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg erlotinib (som hydroklorid).
Erlotinib Krka 150 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg erlotinib (som hydroklorid).

- Ovriga innehdllsimnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
hydroxipropylcellulosa (E463), natriumlaurilsulfat, natriumstarkelseglykolat (Typ A),
kalciumsilikat (E552), magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan och hypromellos (E464),
propylenglykol (E1520), titandioxid (E171), talk (E553b), rod jarnoxid (E172) (endast for
100 mg) och gul jairnoxid (E172) (endast for 25 mg och 100 mg) i filmdrageringen. Se avsnitt 2
”Erlotinib Krka innehdller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Erlotinib Krka 25 me filmdragerade tabletter
Blekgula, runda, svagt bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, mérkta med 25 pa ena
sidan av tabletten. Tablettdimension: diameter ca 6 mm.

Erlotinib Krka 100 mg filmdragerade tabletter
Blekt orangerosa, runda, svagt bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, mérkta med 100
pa ena sidan av tabletten. Tablettdimension: diameter ca 11 mm.

Erlotinib Krka 150 mg filmdragerade tabletter
Vita till ndstan vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, médrkta med 150 pa
ena sidan av tabletten. Tablettdimension: diameter ca 12 mm.

Erlotinib Krka finns tillgdnglig i blisterforpackningar innehéallande: 30 och 60 filmdragerade tabletter i
en kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA-FARMA d.o.o., V.Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien
Denna bipacksedel dndrades senast 8.11.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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