FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

TAGRISSO

40 mg, 80 mg filmdragerade tabletter
osimertinib

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, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad TAGRISSO ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar TAGRISSO

3. Hur du tar TAGRISSO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur TAGRISSO ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad TAGRISSO ar och vad det anvands for

TAGRISSO innehaller den aktiva substansen osimertinib som tillhér en grupp lakemedel som kallas
proteinkinashammare och anvands for att behandla cancer. TAGRISSO anvands for att behandla vuxna med
en typ av lungcancer som kallas icke smacellig lungcancer. Om ett test har visat att din cancer har vissa
forandringar (mutationer) i genen "EGFR” (epidermal tillvaxtfaktorreceptor) kommer din cancer sannolikt
att svara pa behandling med TAGRISSO. TAGRISSO kan ordineras:

® efter fullstandigt avlagsnande av din cancer, som en behandling efter kirurgi (adjuvant behandling)
eller

® som den forsta lakemedelscancerbehandlingen du far mot din cancer som har spridit sig till andra
delar av kroppen
eller

® jvissa fall, om du tidigare har behandlats med andra proteinkinashammare for din cancer.

Hur TAGRISSO fungerar
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TAGRISSO verkar genom att blockera EGFR och kan bidra till att sakta ner eller stoppa tillvaxten av din
lungcancer. Det kan dven bidra till att krympa tumdrens storlek och férhindra att tuméren kommer tillbaka
efter avlagsnande genom operation.

® Om du far TAGRISSO efter fullstandig avlagsnande av din cancer innebar det att din cancer innehdll
defekter (mutationer) i EGFR-genen, "exon 19-deletion” eller "exon 21-substitutionsmutation”.

® Om TAGRISSO &r den forsta proteinkinashammare du far innebar det att din cancer har defekter (
mutationer) i EGFR-genen, sa kallad "exon 19-deletion” eller "exon 21-substitution”.

® Om din cancer forvarrades medan du tog andra proteinkinashdmmare innebar det att din cancer har
en gendefekt (mutation) som kallas "T790M". Denna defekt kan géra att andra proteinkinashammare
inte langre har nagon verkan.

Om du har nagra fragor om hur detta ldkemedel fungerar eller varfor du har ordinerats detta ldkemedel ska
du fraga din lakare.

2. Vad du behover veta innan du tar TAGRISSO

Ta inte TAGRISSO:

® om du ar allergisk mot osimertinib eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).
® om du tar johannesort (Hypericum perforatum).

Om du kénner dig osaker ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
TAGRISSO.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar TAGRISSO:

® om du har haft inflammation i lungorna (en sjukdom som heter interstitiell lungsjukdom).
® om du nagon gang haft hjartproblem - din Idkare kan komma att vilja ha dig under 6vervakning.
® om du har haft 6gonproblem.

Om nagot av ovanstdaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), ska du tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar detta lakemedel.

Tala om for din lakare omedelbart under tiden du tar detta lakemedel om:

du plotsligt far svart att andas tillsammans med hosta eller feber.
du har utbredd fjalining av huden.
du upplever snabba eller oregelbundna hjartslag, yrsel, svindelkansla, obehag i bréstet, andfaddhet
och svimning.

® du har rinnande 6gon, ljuskanslighet, dgonsmarta, ar rod i 6gat eller har synférandringar.
Se "Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4 for mer information.

® du utvecklar ett tillstand med ihadllande feber, att du lattare far blamarken eller bloder lattare,
Okande trotthet, blek hud eller infektion. Se "Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4 fér mer information.
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Barn och ungdomar

TAGRISSO har inte studerats hos barn eller ungdomar. Ge inte detta Iakemedel till barn eller ungdomar
under 18 ars alder.

Andra lakemedel och TAGRISSO

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta innefattar (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel och mediciner som kdpts utan
recept. Anledningen till detta ar att TAGRISSO kan paverka funktionen hos vissa andra lakemedel. En del
andra lakemedel kan ocksa paverka hur TAGRISSO fungerar.

Tala om for lakare om du tar ndgot av foljande lakemedel innan du tar TAGRISSO:

Féljande lakemedel kan férsamra hur bra TAGRISSO fungerar:

® fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital - anvands for epileptiska krampanfall.

® rifabutin eller rifampicin - anvands for tuberkulos (TB).

® johannesort (Hypericum perforatum) - ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel som anvands for att
behandla latt nedstamdhet och lindrig oro.

TAGRISSO kan paverka hur vél foljande lakemedel fungerar och/eller 6ka biverkningarna av dessa
lakemedel:

Rosuvastatin - anvands for att sanka kolesterol

P-piller - anvands for att forhindra graviditet

Bosentan - anvands fér hogt blodtryck i lungorna

Efavirenz och etravirin - anvands for att behandla HIV-infektioner/AIDS
Modafinil - anvands fér somnstoérningar.

Dabigatran - anvands for att forhindra blodproppar.

Digoxin - anvands for oregelbundna hjartslag eller andra hjartproblem.
Aliskiren - anvands for hogt blodtryck.

Tala om fér lakare om du tar ndgot av ldkemedel listade ovan innan du tar TAGRISSO. Din l&kare diskuterar
[ampliga behandlingsalternativ med dig.

Graviditetsinformation for kvinnor

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
tar detta lakemedel. Om du blir gravid under behandlingen ska du genast tala om det for lakaren.
Lakaren avgdr om du bor fortsatta ta TAGRISSO eller inte.

® Du bor inte bli gravid under tiden som du tar detta ldkemedel. Om du &r fertil maste du anvanda ett
effektivt preventivmedel. Se "Preventivmedel - information fér kvinnor och man” nedan.

® Be din lakare om rad om du planerar att bli gravid efter att du har tagit den sista dosen av detta
ldkemedel. Detta pa grund av att en viss mangd lakemedel kan finnas kvar i din kropp (se rad om
preventivmedel nedan).

Graviditetsinformation for man
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® Om din partner blir gravid under tiden som du tar detta lakemedel, beratta det for din ldkare
omedelbart.

Preventivmedel - information fér kvinnor och man
Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen.

® TAGRISSO kan stora funktionen av p-piller. Diskutera de lampligaste preventivmedelsmetoderna med
din lakare.

® TAGRISSO kan foras over till sperma. Darfor ar det viktigt att &ven man anvander ett effektivt
preventivmedel.

Du maste aven gbra detta efter avslutad behandling med TAGRISSO:

® Kvinnor - fortsatt att anvanda preventivmedel i 2 manader efterat.
® Man - fortsatt att anvanda preventivmedel i 4 manader efterat.

Amning
Amma inte under tiden som du tar detta lakemedel. Detta pa grund av att det inte har faststallts om det
foreligger en risk for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

TAGRISSO har ingen eller ingen tydlig effekt pd férmagan att kdra och anvéanda maskiner.

TAGRISSO innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar TAGRISSO

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

Hur mycket ska du ta?

® Rekommenderad dos ar en 80 mg-tablett om dagen.
® Vid behov kan din |dkare reducera din dos till en 40 mg-tablett om dagen.

Sa har tas TAGRISSO

® TAGRISSO tas via munnen. Svalj 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 problem med att svalja tabletten kan du blanda den i vatten:

® | 3gg tabletten i ett glas.
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® Tillsatt 50 ml (ungefar tva tredjedelar av ett dricksglas) icke kolsyrat vatten. Anvénd inga andra
vatskor.
ROr vattnet tills tabletten faller sonder i mycket sma bitar. Tabletten kommer inte att I6sas upp helt.
Drick vatskan omedelbart.
For att forsakra dig om att du har tagit allt Iakemedel ska du skélja ur glaset noga med ytterligare 50
ml vatten och dricka det.

Om du har tagit fér stor mangd av TAGRISSO

Om du tar mer an din normala dos ska du kontakta din [akare eller narmaste sjukhus omedelbart.

Om du har glomt att ta TAGRISSO

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om det &r mindre an 12 timmar tills nasta
dos ska tas, ska du emellertid hoppa dver den missade dosen. Ta nasta normala dos vid planerad tidpunkt.

Om du slutar att ta TAGRISSO

Sluta inte att ta detta Iakemedel utan att tala med din ldkare forst. Det ar viktigt att du tar detta lakemedel
varje dag, under hela den period som din lakare ordinerar dig det.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Tala genast om for din Idkare om du upplever ndgon av féljande allvarliga biverkningar (se aven avsnitt 2):

® Plgtslig svarighet att andas tillsammans med hosta eller feber. Detta kan vara ett tecken pa
inflammation i lungorna (en sjukdom som heter interstitiell lungsjukdom). De flesta fall kan
behandlas men nagra fall har varit dodliga. Din lakare kan komma att avbryta din behandling med
TAGRISSO om du upplever denna biverkning. Denna biverkning ar vanlig: den kan féorekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare.

® Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilka kan visa sig som rddvioletta
maltavleliknande utslag eller som runda flackar pa balen ofta med blasbildning i mitten, fjalining av
huden, sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och 6gonen, och kan féregas av feber och
influensaliknande symtom. Stevens-Johnsons syndrom ar sallsynt: det kan férekomma hos upp till
1 av 1000 anvandare. Frekvensen av toxisk epidermal nekrolys kan inte faststallas, eftersom fall
endast har rapporterats sedan godkannande av TAGRISSO.

® Forandringar i den elektriska aktiviteten i hjartat (QTc-férlangning) sasom snabba eller oregelbundna
hjartslag, yrsel, svindelkénsla, obehag i brostet, andfaddhet eller svimning. Denna biverkan ar
mindre vanlig: den kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

® Om du far rinnande 6gon, ljuskanslighet, dgonsmarta, blir rod i 6gat eller far synférandringar. Denna
biverkning ar mindre vanlig: den kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

® En blodsjukdom som kallas aplastisk anemi, nar benmargen slutar producera nya blodkroppar.
Tecken som tyder pa denna blodsjukdom kan vara ihallande feber, att du lattare far bldmarken eller
bloder lattare an forr, 6kad trotthet och minskad formaga att bekampa infektioner. Denna biverkning
ar sallsynt; den kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare.
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Ett tillstand dar hjartat inte pumpar tillrackligt med blod ut ur hjartat under ett slag sa val som det
borde. Detta kan leda till andfaddhet, trétthet och svullnad i fotleden (vilket tyder pa hjartsvikt eller
att vansterkammarens ejektionsfraktion ar sankt).

Tala genast om for din lakare om du upplever en av de allvarliga biverkningar som anges ovan.

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Diarré - kan komma och ga under behandlingen. Tala om for din lakare om diarrén inte forsvinner
eller blir allvarlig.

Hud- och nagelproblem - tecken kan innefatta smarta, klada, torr hud, utslag och rodnad runt
fingernaglarna. Detta &r vanligare i omraden som exponeras for solljus. Regelbunden anvandning av
fuktgivande kréamer pa hud och naglar kan hjalpa. Tala om for din lakare om dina hud- och
nagelproblem blir varre.

Stomatit - inflammation i munnen eller sar som bildas i munnen.

Aptitloshet.

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

Minskning av antalet trombocyter i blodet.

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

Nasblod (epistaxis).

Haravfall (alopeci).

Nasselfeber (urtikaria) - kliande, upphéjda flackar var som helst pa huden. Dessa kan vara rosa eller
réda och runda i formen. Tala om for din lakare om du upplever denna biverkan.

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

Okning av ett amne i blodet som kallas kreatinin (tillverkas av kroppen och avlagsnas via njurarna).
Okning av ett amne i blodet som kallas kreatinfosfokinas (ett enzym som frislapps i blodet nar
muskler skadas).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Graaktig eller mérkare hud (hyperpigmentering)

Maltavleliknande utslag, vilka ar hudreaktioner som liknar ringar (vilket tyder pa erythema
multiforme).

Inflammation i blodkarlen i huden. Det kan se ut som blamarken eller rodnad i huden som inte
bleknar i farg nar man trycker pa dem.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Inflammation i musklerna som kan orsaka muskelvark eller svaghet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur TAGRISSO ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller visar tecken pa att den har dppnats.

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

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar osimertinib (som mesylat). Varje 40 mg filmdragerad tablett innehaller 40
mg osimertinib. Varje 80 mg filmdragerad tablett innehaller 80 mg osimertinib.

® (Qvriga innehdllsamnen &r mannitol, mikrokristallin cellulosa, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa,
natriumstearylfumarat, polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol 3350, talk, gul jarnoxid, rod jarnoxid
och svart jarnoxid (se avsnitt 2 "TAGRISSO innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

TAGRISSO 40 mg levereras som beige, filmdragerade, runda och bikonvexa tabletter, markta med "AZ” och
40" pa en sida och ingenting pa den andra.

TAGRISSO 80 mg levereras som beige, filmdragerade, ovala och bikonvexa tabletter, markta med "AZ" och
80" pa en sida och ingenting pa den andra.

TAGRISSO levereras i blister innehallande 30 x 1 filmdragerade tabletter, forpackade i kartonger
innehallande 3 blister med 10 tabletter i varje.

TAGRISSO levereras i blister innehallande 28 x 1 filmdragerade tabletter, forpackade i kartonger
innehallande 4 blister med 7 tabletter i varje.
Innehavare av godkannande for forsaljning

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sddertalje
Sverige

Tillverkare
AstraZeneca AB
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Gartunavagen
SE-152 57 Sédertalje
Sverige

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

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.

Tel: +32 23704811
bbarapus

AcTtpa3eHeka bvnirapua EOO[
Ten.: +359 244 55 000
Cesk4 republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111
Danmark

AstraZeneca A/S

TIf: +45 43 66 64 62
Deutschland

AstraZeneca GmbH

Tel: +49 40 80 90 34100
Eesti

AstraZeneca

Tel: +372 6549 600

EAAGOQ

AstraZeneca A.E.

TnA: +30 210 687 1500
Espaia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00
France

AstraZeneca

Tél: +33141294000
Hrvatska

AstraZeneca d.0.0.

Tel: +385 1 4628 000
Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

ltalia

AstraZeneca S.p.A.

Tel: +39 02 00704500
Kompog

ANEKTWP DapuaKeLTIKA ATO
TnA: +357 2249 0305

Lietuva

UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 266 0550
Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11
Magyarorszag
AstraZeneca Kft.

Tel: +36 1 883 6500
Malta

Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000
Nederland

AstraZeneca BV

Tel: +31 85 808 9900
Norge

AstraZeneca AS

TIf: +47 21 00 64 00
Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310
Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 245 73 00
Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00
Romania

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41
Slovenija

AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600
Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z

Tel: +421 2 5737 7777
Suomi/Finland
AstraZeneca Oy

Puh/Tel: +358 10 23 010
Sverige

AstraZeneca AB

Tel: +46 8 553 26 000
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024

Ovriga informationskallor

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