Bipacksedel: Information till patienten

Erlotinib Krka 25 mg filmdragerade tabletter

Erlotinib Krka 100 mg filmdragerade tabletter

Erlotinib Krka 150 mg filmdragerade tabletter
erlotinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Erlotinib Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Erlotinib Krka
Hur du tar Erlotinib Krka

Eventuella biverkningar

Hur Erlotinib Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Erlotinib Krka ar och vad det anvands for

Erlotinib Krka innehaller den aktiva substansen erlotinib. Erlotinib Krka &r ett lakemedel som anvéands
for behandling av cancer genom att forhindra aktiviteten av ett protein som kallas for epidermal
tillvaxtfaktorreceptor (EGFR). Detta protein ar kant for att vara involverat i tillvaxten och spridningen
av cancerceller.

Erlotinib Krka anvands till vuxna. Detta lakemedel kan forskrivas till dig om du har icke-smacellig
lungcancer pa ett framskridet stadium. Det kan forskrivas som initial behandling eller som behandling
om din sjukdom dr i stort sett ofdrandrad 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 bukspottskérteln med spridning.

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

2. Vad du behoéver veta innan du tar Erlotinib Krka

Ta inte Erlotinib Krka:
- omdu ar allergisk mot erlotinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Erlotinib Krka:

- om du tar andra lakemedel som kan 6ka eller minska mangden erlotinib i ditt blod eller paverka
effekten av erlotinib (t.ex. lakemedel mot svamp sasom ketokonazol, proteashammare,
erytromycin, klaritromycin, fenytoin, karbamazepin, barbiturater, rifampicin, ciprofloxacin,



omeprazol, ranitidin, johannesort eller proteasomhd@mmare), tala med din ldkare. | vissa fall kan
dessa lakemedel minska effekten eller 6ka biverkningarna av Erlotinib Krka och din lakare maste
eventuellt justera din behandling. Din l&kare kan eventuellt undvika att behandla dig med dessa
lakemedel under din behandling med Erlotinib Krka.

- omdu tar antikoagulantia (ett lakemedel som bidrar till att férhindra blodproppar eller att blodet
levrar sig t.ex. warfarin) kan Erlotinib Krka 6ka din tendens att bléda. Tala med din lakare, denne
kommer regelbundet att behdva undersoka dig med nagra blodprover.

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

- om du anvander kontaktlinser och/eller om du tidigare har haft 6gonproblem sasom svart torra
ogon, inflammation i 6gats framre del (kornea) eller sér i 6gats framre del, ska du tala om det for
din lakare.

Se dven nedan ”Andra ldkemedel och Erlotinib Krka”.

Du ska informera din l&kare:

- om du plétsligt far andningssvarigheter forknippade med hosta eller feber eftersom din lakare kan
behdva behandla dig med andra lakemedel och avbryta din behandling med Erlotinib Krka;

- om du har diarré eftersom din lakare kan behéva behandla dig med lakemedel mot diarré (t.ex.
loperamid);

- omedelbart om du har svar eller ihdllande diarré, illamaende, aptitloshet eller krakningar eftersom
din lakare kan behdva avbryta din behandling med Erlotinib Krka och du kan behéva
sjukhusvard;

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

- omdu har allvarlig smarta i buken, allvarliga blasor eller huden flagnar. Din lakare kan behova
avbryta eller avsluta din behandling.

- om du utvecklar akut eller forvarrad rodnad och smérta i 6gat, 6kat tarflode, dimsyn och/eller
ljuskénslighet, kontakta din lékare eller sjukskdterska omedelbart eftersom du kan beh6va akut
vard (se Eventuella biverkningar nedan).

- om du ocksa tar en statin och marker oférklarlig muskelsmarta, 6mhet, svaghet eller kramper. Din
ldkare kan behova avbryta eller avsluta din behandling.

Se &ven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

Lever- eller njursjukdom

Det &r inte k&nt om Erlotinib Krka har en annorlunda effekt om din lever eller njurar inte fungerar
normalt. Behandling med detta lakemedel rekommenderas inte om du har en allvarlig leversjukdom
eller allvarlig njursjukdom.

Rubbning av glukuronidering sdsom Gilberts sjukdom
Din lakare maste behandla dig med forsiktighet om du har nagon rubbning av glukuronidering sasom
Gilberts sjukdom.

R&kning
Du bor sluta roka nar du behandlas med Erlotinib Krka eftersom rékning kan minska mangden av ditt

lakemedel i blodet.

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

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

Erlotinib Krka med mat och dryck



Ta inte Erlotinib Krka tillsammans med mat. Se aven avsnitt 3 ”Hur du tar Erlotinib Krka”.

Graviditet och amning

Undvik att bli gravid under din behandling med Erlotinib Krka. Om du kan bli gravid, anvand
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 ldkare som
kommer att besluta om behandlingen ska fortséatta.

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

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Erlotinib Krka har inte studerats med avseende pa dess mojliga effekter pa formagan att kora bil eller
anvanda maskiner, men det ar mycket osannolikt att din behandling paverkar denna formaga.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Erlotinib Krka innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Erlotinib Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Tabletten ska tas minst en timme fore eller tva timmar efter matintag.
Den vanliga dosen &r en tablett Erlotinib Krka 150 mg varje dag om du har icke-smacellig lungcancer.

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

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

Om du har tagit for stor mangd av Erlotinib Krka

Kontakta din lakare eller apotekspersonal omedelbart.

Du kan fa 6kade biverkningar och din lékare kan avbryta din behandling.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Erlotinib Krka

Om du glémmer en eller flera doser av Erlotinib Krka, kontakta din lakare 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 lange som din lakare forskriver det till dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.

Kontakta ldkaren sa snart som majligt om du far ndgon av féljande biverkningar. | vissa fall kan din
lakare behdva minska din dos av Erlotinib Krka eller avbryta behandlingen:

Diarré eller krakningar (mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer). Ihallande
och svar diarré kan medféra laga nivaer av kalium i blodet och férsamra din njurfunktion,
framforallt om du samtidigt far annan cellgiftsbehandling. Om du upplever svar eller ihallande
diarré, kontakta din lakare omedelbart eftersom du kan behdva sjukhusvard.

Ogonirritation p& grund av samtidig horn- och bindhinneinflammation (mycket vanlig: kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 personer), bindhinneinflammation eller 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 forekomma hos upp till 1 av 100 personer i Europa
och upp till 1 av 10 personer i Japan). Denna sjukdom kan ocksa forknippas med det naturliga
forloppet av ditt medicinska tillstand och kan i vissa fall vara dodlig. Om du far symtom sasom
plétsliga andningssvarigheter forknippade med hosta och feber kontakta din lakare omedelbart,
eftersom du kan lida av denna sjukdom. Din lakare 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 lakare om du har svar smarta i buken. Tala ocksa om for lakaren
om du haft magsar eller divertikular sjukdom tidigare, eftersom det kan 6ka denna risk.

| séllsynta fall har inflammation i levern (hepatit) observerats (kan forekomma hos upp till 1 av

1 000 personer). Symtomen kan inkludera allméan sjukdomskansla, med eller utan eventuell gulsot
(gulfargning av hud och 6gon), mérk urin, illamaende, krakning och magsmarta. | sallsynta fall
har leversvikt observerats. Det kan potentiellt vara livshotande. Om dina blodprover tyder pa
allvarliga féréandringar av din leverfunktion kan din ladkare behdva avbryta din behandling.

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

Hudutslag kan upptrada eller férsamras pa solexponerade ytor. Om du exponeras for sol, kan
skyddande kladsel och/eller anvandning av solskyddsmedel (t.ex. mineralinnehallande) vara
lampligt.

Infektion

Aptitloshet, viktminskning

Depression

Huvudvérk, forandrad ké&nslighet i huden eller domningar i armar och ben
Andningssvarigheter, hosta

Illamaende

Irritation i munnen

Magsmarta, magbesvar och vaderspanning

Onormala leverfunktionsvérden

Klada

Trotthet, feber, frossa

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):



- Torr hud

- Haravfall

- Nasblddningar

- Blodning fran magen eller tarmarna

- Inflammatoriska reaktioner runt fingernaglar

- Inflammation i harsackar

- Akne

- Hudsprickor (hudfissurer)

- Nedsatt njurfunktion (nar Erlotinib Krka ges utanfér godkand indikation i kombination med
kemoterapi)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Inflammation i njurarna (nefrit)

- Overskott av protein i urin (proteinuri)

- Forandringar av égonfransar

- Okad behéring med manligt ménster p& kroppen och i ansiktet

- Okad fargning av huden (hyperpigmentering)

- Foréndringar av 6gonbryn

- Skora och l6sa naglar

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

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- Fall med sarbildning eller perforation av hornhinnan

- Allvarliga blasor eller flagning av huden (kan tyda pa Stevens-Johnson syndrom)

- Inflammation i den fargade delen av 6gat

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Erlotinib Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Forvaras i blisterforpackningen. Fuktkénsligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



- Den aktiva substansen &r erlotinib.
Erlotinib Krka 25 mq 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 inneh&llsamnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
hydroxipropylcellulosa (E463), natriumlaurilsulfat, natriumstérkelseglykolat (Typ A),
kalciumsilikat (E552), magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan och hypromellos (E464),
propylenglykol (E1520), titandioxid (E171), talk (E553Db), rod jarnoxid (E172) (endast for
100 mg) och gul jarnoxid (E172) (endast for 25 mg och 100 mg) i filmdrageringen. Se avsnitt 2
"Erlotinib Krka innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Erlotinib Krka 25 mg filmdragerade tabletter
Blekgula, runda, svagt bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, markta 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, markta med 100
pa ena sidan av tabletten. Tablettdimension: diameter ca 11 mm.

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

Erlotinib Krka finns tillganglig i blisterforpackningar innehallande: 30 och 60 filmdragerade tabletter i
en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA-FARMA d.o.0., V.Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien
Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-01

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se
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