FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

GIOTRIF

20 mg filmdragerade tabletter
afatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad GIOTRIF ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar GIOTRIF

3. Hur du tar GIOTRIF

4. Eventuella biverkningar

5. Hur GIOTRIF ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad GIOTRIF ar och vad det anvands for

GIOTRIF &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen afatinib. Det fungerar genom att blockera
aktiviteten hos en grupp av proteiner som kallas ErbB-familjen, (inklusive EGFR [epidermal
tillvaxtfaktorreceptor eller ErbB1], HER2 [ErbB2], ErbB3 och ErbB4). Dessa proteiner ar involverade i tillvaxt
och spridning av cancerceller, och kan paverkas av forandringar (mutationer) i generna som producerar
dem. Genom att blockera aktiviteten av dessa proteiner hammar detta lakemedel cancercellers tillvaxt och
spridning.

Detta lakemedel anvands ensamt for att behandla vuxna patienter med en specifik typ av lungcancer (icke-
smacellig lungcancer):

® som identifieras genom en férandring (mutation) i genen fér EGFR. GIOTRIF kan forskrivas till dig som
din forsta cancerbehandling eller om din tidigare kemoterapi har varit otillracklig.
® av skivepiteltyp om tidigare cancerbehandling har varit otillracklig.
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2. Vad du behover veta innan du tar GIOTRIF

Ta inte GIOTRIF

om du ar allergisk mot afatinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

® om du ar kvinna, har 1ag kroppsvikt (mindre &n 50 kg) eller har njurproblem. Om nagot av detta
galler dig, kan du behdva kontrolleras noggrannare av lakaren da biverkningarna kan vara mer
uttalade.
om du tidigare har haft inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom).
om du har leverproblem. Lakaren kan behdva ta nagra leverfunktionsprover. Behandling med detta
lakemedel rekommenderas inte om du har en allvarlig leversjukdom.

® om du tidigare har haft 6gonproblem sasom mycket torra 6gon, inflammation av det genomskinliga
lagret ytterst pa 6gat (hornhinnan) eller sar i 6gats framre del eller om du anvander kontaktlinser.

® om du tidigare har haft problem med hjartat. Lakaren kan behdva kontrollera dig noggrannare

Kontakta omedelbart lakaren nar du tar detta lakemedel:

om du far diarré. Behandling vid forsta tecken pa diarré ar viktigt.
om du far hudutslag. Tidig behandling av hudutslag ar viktigt.
om du upplever ny andfaddhet eller andfaddhet som plétsligt férvarras, eventuellt med hosta och
feber. Detta kan betyda att du har fatt en inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom), som
kan vara livshotande.

® om du far svara smartor i magen eller tarmarna, feber, frossa, illamaende, krakningar eller stel eller
uppsvalld buk, eftersom dessa kan vara symtom pa en bristning i magsacks- eller tarmvéaggen
("gastrointestinal perforation”). Tala ocksa om for ldkaren om du tidigare har haft sar i
magtarmkanalen eller en divertikelsjukdom eller om du samtidigt behandlas med
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-ldkemedel) (anvands for att lindra smarta och svullnad) eller
steroider (anvands mot inflammation och allergier), eftersom detta kan 6ka denna risk.

® om du utvecklar akut eller férvarrad rodnad och smarta i 6gat, okat tarflode, dimsyn och/eller
ljuskanslighet. Du kan behdva akut vard.

Se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

Barn och ungdomar

GIOTRIF rekommenderas inte fér anvandning for barn eller ungdomar. Ge inte detta lakemedel till barn eller
ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och GIOTRIF

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler aven vaxtbaserade lakemedel och receptfria lakemedel.
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| synnerhet kan féljande lakemedel hdja blodnivan av GIOTRIF och darmed oka risken for biverkningar, om
de tas innan du tar GIOTRIF. Dessa ldkemedel bor darfor tas sa langt ifran som majligt i tid fran GIOTRIF.
Detta betyder helst 6 timmar (for lakemedel som tas tva ganger dagligen) eller 12 timmar (for lakemedel
som tas en gang dagligen) fore eller efter GIOTRIF:

® Ritonavir, ketokonazol (galler €j schampo), itrakonazol, erytromycin, nelfinavir, sakvinavir - anvands
for att behandla olika slags infektioner.
Verapamil, kinidin, amiodaron - anvands for att behandla hjartsjukdomar.
Ciklosporin A, takrolimus - lakemedel som paverkar ditt immunsystem.

Foljande lakemedel kan minska effekten av GIOTRIF:

® Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital - anvands for att behandla kramper.

® Johannesort (Hypericum perforatum), ett (traditionellt) vaxtbaserat |lakemedel for att behandla 1att
nedstamdhet och lindrig oro.

® Rifampicin, ett antibiotikum som anvands for att behandla tuberkulos.

Radgor med lakaren om du ar osaker pa nar du ska ta dessa lakemedel.

GIOTRIF kan 6ka blodnivderna av andra lakemedel, inklusive men inte enbart begransat till:

® Sulfasalazin, anvands for att behandla inflammation/infektion.
® Rosuvastatin, anvands for att sanka kolesterolnivan.

Tala med lakaren innan du tar dessa lakemedel tillsammans med GIOTRIF.

Graviditet och amning

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.

Graviditet

Undvik att bli gravid nar du tar detta Iakemedel. Om du skulle kunna bli gravid, anvand tillforlitliga
preventivmedel under behandlingen, och under minst 1 manad efter att du har tagit den sista dosen av
detta lakemedel. Detta beror pa att det kan finnas en risk att ett oftt barn kan ta skada.

Om du blir gravid nar du tar detta lakemedel, ska du omedelbart informera lakaren. Lakaren kommer att
besluta om behandlingen ska fortsatta eller inte.

Om du planerar att bli gravid efter att ha tagit sista dosen av det har lakemedlet, ska du radgéra med
lakaren da din kropp kanske fortfarande innehaller lite av Idkemedlet.

Amning
Amma inte nar du tar detta lakemedel da risken for det nyfédda barnet inte kan uteslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du far symtom kopplade till behandlingen, som paverkar din syn (t.ex. rodnad och/eller irritation i 6gat,
ogontorrhet, 6kat tarflode, ljuskanslighet) eller som paverkar din koncentrations- och reaktionsférmaga, bor
du inte kora bil eller anvanda maskiner innan biverkningen forsvinner (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

GIOTRIF innehaller laktos
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Detta lakemedel innehaller en sockerart som heter laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta
din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar GIOTRIF

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

Dosering
Rekommenderad dos ar 40 mg varje dag.

Lakaren kan behdva justera dosen (6ka eller minska) beroende pa hur val du tal detta lakemedel.

Nar du ska ta GIOTRIF

Det ar viktigt att ta detta lakemedel utan mat

Ta detta lakemedel minst 1 timme fore mat, eller

Om du redan har atit, vanta minst 3 timmar innan du tar detta lakemedel

Ta detta ldkemedel en gang dagligen vid ungefar samma tidpunkt varje dag Det gor det |attare att
komma ihag att ta lakemedlet

Tabletten ska inte delas, tuggas eller krossas

Svalj tabletten hel med ett glas vatten (ej kolsyrat)

GIOTRIF ska tas via munnen. Om du har problem med att svalja tabletten kan du l6sa upp den i ett glas
vatten (ej kolsyrat). Anvand inte nagon annan vatska. Slapp ned tabletten i vattnet utan att krossa den, ror
om da och da tills tabletten har Iost sig i mycket sma partiklar, det kan ta upp till 15 minuter. Drick vatskan
omedelbart. For att vara saker pa att du fatt i dig allt Iakemedel ska du fylla glaset med vatten igen och
dricka ur det.

Om du inte kan svalja och har en magsond kan lakaren foresla att du far Iakemedlet via sonden.

Om du har tagit fér stor mangd av GIOTRIF

Kontakta omedelbart Iakaren eller apotekspersonal. Du kan uppleva 6kade biverkningar och lakaren kan
behdva avbryta din behandling och ge dig stodjande vard.

Om du har glomt att ta GIOTRIF

® Om det &r mer an 8 timmar kvar till nasta schemalagda dos, ta den glémda dosen sa snart du
kommer ihag.

® Om det &r mindre an 8 timmar kvar till nasta schemalagda dos, hoppa dver den gldomda dosen. Ta
sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Fortsatt sedan att ta dina tabletter regelbundet som
vanligt.

Ta inte dubbel dos (tva tabletter samtidigt i stallet for en) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta GIOTRIF

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst radgéra med lakare. Det ar viktigt att du tar detta lakemedel
varje dag sa lange lakaren forskriver det till dig. Om du inte tar detta lakemedel sa som lakaren anvisat kan
din cancer boérja vaxa igen.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan GIOTRIF orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar. | vissa fall kan lakaren
behdva avbryta behandlingen och minska din dos eller avsluta behandlingen:

® Diarré (mycket vanligt, kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare).

Diarré som varar i mer an 2 dagar eller svar diarré kan medféra vatskebrist (vanligt, kan forekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare), 1aga nivaer av kalium i blodet (vanligt) och férsamrad njurfunktion
(vanligt). Diarré kan behandlas. Vid férsta tecken pa diarré: drick mycket vatska, kontakta
omedelbart Idkaren och paborja behandling med Iampligt lakemedel mot diarré sa snart som méjligt.
Du ska ha tillgang till lakemedel mot diarré innan du tar GIOTRIF.

Hudutslag (mycket vanligt).

Det ar viktigt att tidigt behandla hudutslag. Kontakta lakaren om du far hudutslag. Om behandlingen
mot hudutslagen inte fungerar eller om utslagen blir svara (t.ex. bldsor och avflagning av huden) ska
du omedelbart kontakta lakaren, eftersom lakaren kan behéva avsluta din behandling med GIOTRIF.
Hudutslag kan forekomma eller férvarras pa omraden som utsatts for sol. Skyddande kladsel och
anvandning av solskyddsmedel rekommenderas.

Inflammation i lungorna (mindre vanligt, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) som kallas
interstitiell lungsjukdom.

Kontakta omedelbart lakaren om du upplever ny andfaddhet eller plétsligt férvarrad andfaddhet,
eventuellt ocksa med hosta eller feber.

Ogonirritation eller inflammation

Irritation eller inflammation i dgat kan forekomma (bindhinneinflammation/torra 6gon ar vanligt och
keratit [hornhinneinflammation] ar mindre vanligt). Kontakta ldkaren om du utvecklar akuta eller
forvarrade 6gonproblem sasom smarta eller rodnad i 6gat eller torra 6gon.

Kontakta lakaren sa snart som majligt om du far nadgot av symtomen ovan.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Sar och inflammation i munnen
Nagelinfektion

Minskad aptit

Nasblédning

lllamaende

Krakningar
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® Klada
® Torr hud

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

Smarta, rodnad, svullnad eller flagning av huden pa hander eller fotter

Okad niva av leverenzymer (aspartataminotransferas och alaninaminotransferas) i blodprov.
Inflammation i urinbldsans vagg med brannande kansla nar man kissar och akut behov att kissa ofta
(cystit, blaskatarr)

Onormal smakupplevelse (dysgeusi)

Magsmarta, magbesvar, halsbranna

Inflammation i [appar

Viktminskning

Rinnande nasa

Muskelspasmer

Feber

Nagelproblem

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® |nflammation i bukspottskorteln (pankreatit)
® Uppkomst av en bristning i magsacks- eller tarmvaggen (gastrointestinal perforation)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Svar blasbildning i eller avflagning av hud (kan tyda pa Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur GIOTRIF ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, skyddspasen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar afatinib. Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg afatinib (som
dimaleat).

Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), kolloidal vattenfri
kiseldioxid (E551), krospovidon typ A, magnesiumstearat (E470b), hypromellos (E464), makrogol
400, titandioxid (E171), talk (E553b), polysorbat 80 (E433).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

GIOTRIF 20 mg filmdragerade tabletter &r vita till gulaktiga och runda. De &r praglade med koden "T20” pa
ena sidan och Boehringer Ingelheims féretagssymbol pa andra sidan.

GIOTRIF filmdragerade tabletter finns i forpackningar innehallande 1, 2 eller 4 perforerade endosblister.
Varje blister innehaller 7 x 1 filmdragerade tabletter och ar forpackat i en skyddspase av aluminium
tillsammans med en pase torkmedel som inte ska svaljas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 7733311 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
BbbopuHrep MHrenxanm PLB M'M6X n Ko. KT - knoH Boehringer Ingelheim SComm
Bbnrapus Tél/Tel: +32 27733311
Ten: +359 2958 79 98
Ceské republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAMNGGa

Boehringer Ingelheim EAA&G Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafa

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kompog

Boehringer Ingelheim EAA&G Movompdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023.

Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland

Boehringer Ingelheim B.V.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889
Norge

Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim, Portugal, Lda.

Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky

Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB

Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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