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Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit

geneesmiddel gaat gebruiken want er staat

belangrijke informatie in voor u.

e Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later
weer nodig.

e Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw
arts of apotheker.

¢ Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen,
want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij
dezelfde klachten als u.

e Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in
rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet
in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met
uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1 Waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u
er extra voorzichtig mee zijn?

Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en overige informatie
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41 Waarvoor wordt dit middel
gebruikt?

Tyverb wordt gebruikt voor de behandeling van
bepaalde vormen van borstkanker (met overexpressie
van HER2) waarbij verspreiding van de originele tumor
heeft plaatsgevonden (gevorderde of gemetastaseerde
borstkanker). Het kan ervoor zorgen dat kankercellen
in hun groei worden afgeremd of dat hun groei
gestopt wordt, of het kan kankercellen doden.

Tyverb wordt voorgeschreven in combinatie met
andere geneesmiddelen tegen kanker.

Tyverb wordt voorgeschreven in combinatie
met capecitabine voor patiénten die al andere
behandelingen hebben ondergaan voor hun
gevorderde of gemetastaseerde borstkanker.

Tyverb wordt voorgeschreven in combinatie met een
aromataseremmer bij patiénten met hormoongevoelige
gemetastaseerde borstkanker (borstkanker waarbij
hormonen het uitzaaien bevorderen) die tot nu toe niet
in aanmerking komen voor chemotherapie.

Informatie over deze geneesmiddelen is beschikbaar

in aparte patiéntenbijsluiters. Vraag uw arts om
informatie over deze geneesmiddelen.

2 Wanneer mag u dit middel niet
gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

e U bent allergisch voor één van de stoffen die in dit
geneesmiddel zitten. Deze stoffen kunt u vinden
onder rubriek 6.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met

dit middel?

Uw arts zal onderzoeken doen om na te gaan of uw

hart goed werkt voordat u Tyverb gaat gebruiken en

tijdens de behandeling.

=» Vertel uw arts als u hartproblemen heeft voordat u
Tyverb gaat gebruiken.

Vertel uw arts voordat u Tyverb gaat gebruiken:

¢ als u leverproblemen heeft

¢ als u nierproblemen heeft

Uw arts zal ook uw bloed laten onderzoeken en

uw leverfunctie controleren voor en tijdens de

behandeling met Tyverb.

=» Vertel uw arts als een van de bovenstaande situaties
op u van toepassing is.

Nederlands

Zelden voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 1.000

personen.

e ernstige allergische reacties (zie het begin van
rubriek 4)

Als u andere bijwerkingen krijgt

e Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen? Of krijgt
u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat?

-» Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Verminderen van het risico op diarree en
huiduitslag
Tyverb kan ernstige diarree veroorzaken

Indien u diarree krijgt tijdens het gebruik van Tyverb,
moet u:

¢ veel drinken (8 tot 10 glazen per dag), zoals water,
sportdranken of andere heldere vloeistoffen

e voedsel eten met een laag vetgehalte en een hoog
eiwitgehalte in plaats van vet of gekruid voedsel

e gekookte groenten eten in plaats van rauwe
groente en fruit schillen voordat u het gaat eten

¢ melk en melkproducten (inclusief roomijs) vermijden

e kruidensupplementen vermijden (sommige hiervan
kunnen diarree veroorzaken)

=» Vertel u arts als uw diarree aanhoudt.

Tyverb kan huiduitslag veroorzaken

Uw arts zal uw huid controleren voor en gedurende de

behandeling

Om een gevoelige huid te verzorgen kunt u:

e zich wassen met een zeepvrije reiniger

e gebruik maken van geurvrije, hypoallergene
schoonheidsproducten

e zonnebrand gebruiken (beschermingsfactor [SPF] 30
of hoger)

=» Vertel het uw arts als huiduitslag krijgt.

5 Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste
houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos
en de blister of fles. Daar staat een maand en een
jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Bewaren beneden 30°C.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of

de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen

die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een
verantwoorde manier vernietigd en komen niet in het
milieu terecht.

6 Inhoud van de verpakking en
overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

De werkzame stof in dit middel is

lapatinib. Elke filmomhulde tablet bevat
lapatinibditosylaatmonohydraat, overeenkomend met
250 mg lapatinib.

De andere stoffen in dit middel zijn:

Microkristallijne cellulose, povidon (K30),
natriumzetmeelglycolaat (Type A), magnesiumstearaat,
hypromellose, titaniumdioxide (E171), macrogol 400,
polysorbaat 80, geel ijzeroxide (E172), rood ijzeroxide
(E172).

Hoe ziet Tyverb eruit en hoeveel zit er in
een verpakking?

Tyverb filmomhulde tabletten zijn ovale, biconvexe,
gele filmomhulde tabletten aan één zijde gemarkeerd
met ‘GS XJG'.

Tyverb is verkrijgbaar in blisterverpakkingen of flessen.

Blisterverpakkingen

Elke verpakking Tyverb bevat 70 of 84 tabletten in
blisterverpakkingen met aluminiumfolie van 10 of
12 stuks. Elke blisterverpakking heeft een perforatie
in het midden en kan worden gescheiden in twee
blisters met 5 of 6 tabletten, afhankelijk van de
verpakkingsgrootte. Neem altijd het aantal tabletten
dat uw arts u heeft voorgeschreven. Als u twijfelt,
vraag het dan aan uw arts of apotheker.

Tyverb is ook verkrijgbaar in multiverpakkingen met
140 tabletten, die bestaan uit 2 verpakkingen; elke
verpakking bevat 70 tabletten.

Flessen
Tyverb is ook verkrijgbaar in plastic flessen met 70, 84,
105 of 140 tabletten.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten
in de handel worden gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de
handel brengen en fabrikant

Houder van de vergunning:

Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex UB6 ONN,
Verenigd Koninkrijk

Fabrikant:

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3,
09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanje

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Tyverb nog andere geneesmiddelen,

of heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat de

mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere

geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw

arts of apotheker. Dit geldt ook voor geneesmiddelen

die u zonder voorschrift kunt krijgen.

Het is bijzonder belangrijk dat u uw arts vertelt

als u een van de onderstaande geneesmiddelen

gebruikt of kort geleden heeft gebruikt. Sommige

geneesmiddelen kunnen de manier waarop Tyverb

werkt beinvloeden of Tyverb kan de werking van die

geneesmiddelen beinvloeden.

Deze geneesmiddelen zijn middelen uit de volgende

groepen:

e Sint-janskruid — een kruidenextract dat wordt
gebruikt wordt om depressie te behandelen

e erythromycine, ketoconazol, itraconazol,
posaconazol, voriconazol, rifabutine, rifampicine,
telithromcine — geneesmiddelen die gebruikt
worden bij infecties

e cyclosporine — een geneesmiddel dat gebruikt
wordt om het immuunsysteem te onderdrukken,
bijvoorbeeld na orgaantransplantatie

e ritonavir, saquinavir - geneesmiddelen die gebruikt
worden bij HIV (AIDS)

e fenytoine, carbamazepine - geneesmiddelen die
gebruikt worden bij insulten

e cisapride - een geneesmiddel dat gebruikt wordt bij
bepaalde maag-/darmproblemen

e pimozide - een geneesmiddel dat gebruikt wordt bij
bepaalde psychologische ziekten

e kinidine, digoxine - geneesmiddelen die gebruikt
worden bij bepaalde hartproblemen (angina)

¢ repaglinide - een geneesmiddel dat gebruikt wordt
bij diabetes

e veramapil - een geneesmiddel dat gebruikt wordt
bij hoge bloeddruk of angina pectoris

e nefazodon - een geneesmiddel dat gebruikt wordt
bij depressie

e topotecan, paclitaxel, irinotecan, docetaxel -
geneesmiddelen die gebruikt worden bij bepaalde
vormen van kanker

e rosuvastatine - een geneesmiddel dat gebruikt
wordt bij de behandeling van hoog cholesterol

e geneesmiddelen die de zuurgraad in de maag
verlagen (gebruikt bij maagzweer of indigestie)

=» Vertel uw arts als u een van deze middelen gebruikt
of ze kort geleden heeft gebruikt.

Uw arts zal controleren welke geneesmiddelen u
momenteel gebruikt om ervan verzekerd te zijn dat u
geen geneesmiddelen gebruikt die niet in combinatie
met Tyverb gebruikt mogen worden. Uw arts zal u
adviseren of er een alternatief beschikbaar is.

Waarop moet u letten met eten en drinken?

Neem Tyverb ten minste één uur voor of ten minste
één uur na de maaltijd in.

Voedselconsumptie beinvloedt Tyverb. Het is belangrijk
dat u elke dag op hetzelfde tijdstip uw tabletten
neemt in relatie tot uw voedselconsumptie. U kunt
bijvoorbeeld altijd uw tablet een uur voor de maaltijd
innemen.

Drink tijdens de behandeling met Tyverb geen
grapefruitsap.

Zwangerschap en borstvoeding

Het effect van Tyverb tijdens de zwangerschap is

niet bekend. U dient Tyverb niet te gebruiken als

u zwanger bent, tenzij uw arts dit specifiek heeft

aanbevolen.

e Vertel het uw arts als u zwanger bent of van plan
bent zwanger te worden.

e Gebruik een betrouwbare anticonceptiemethode
om te voorkomen dat u zwanger wordt tijdens het
gebruik van Tyverb.

e Vertel uw arts als u zwanger bent geworden tijdens
de behandeling met Tyverb.

Het is niet bekend of Tyverb in de moedermelk

terechtkomt. Geef geen borstvoeding als u met Tyverb

behandeld wordt.

e Vertel uw arts als u borstvoeding geeft of van plan
bent borstvoeding te gaan geven.

-» Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u
Tyverb gebruikt als u ergens over twijfelt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Er is geen onderzoek gedaan naar de effecten van
Tyverb op de rijvaardigheid of het gebruik van
machines. U bent er zelf helemaal verantwoordelijk
voor om te beslissen of uw conditie het toelaat om
auto te rijden of om andere taken uit te voeren die
extra concentratie vereisen. Uw geneesmiddelgebruik
is, vanwege de mogelijke bijwerkingen die
geneesmiddelen kunnen hebben, een van de factoren
die uw vermogen om deze taken uit te voeren kunnen
beinvloeden. Deze effecten zijn beschreven in rubriek
4 ‘Mogelijke bijwerkingen’.

Lees alle informatie in deze bijsluiter als leidraad.
Raadpleeg bij twijfel uw arts, verpleegkundige of
apotheker.

3 Hoe gebruikt u dit middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts
u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik?
Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Uw arts zal beslissen over de juiste dosering Tyverb,
afhankelijk van het type borstkanker dat u heeft.

Indien u Tyverb in combinatie met capecitabine
voorgeschreven heeft gekregen, is de gebruikelijke
dosering vijf tabletten Tyverb eenmaal per dag.

Indien u Tyverb in combinatie met een
aromataseremmer voorgeschreven heeft gekregen,
is de gebruikelijke dosering zes tabletten Tyverb
eenmaal per dag.

Neem de tabletten elke dag gedurende de periode dat
uw arts ze heeft voorgeschreven.

Uw arts zal u adviseren over de dosering van uw
andere medicatie tegen kanker en zal u vertellen hoe
u deze moet gebruiken.

Inname van de tabletten:

¢ Slik de tabletten geheel door met water, na elkaar,
elke dag op hetzelfde tijdstip.

¢ Neem Tyverb ten minste één uur voor of ten minste
één uur na de maaltijd in. Neem uw Tyverb elke dag
op het zelfde tijdstip in relatie tot uw voedsel in,
bijvoorbeeld altijd een uur voor het ontbijt. Zie voor
meer informatie rubriek 2 Waarop moet u letten
met eten en drinken?.

Tijdens de behandeling met Tyverb:

e afhankelijk van uw reactie op de behandeling kan
uw arts u adviseren uw dosering te verlagen of
tijdelijk te stoppen met de behandeling

e uw arts zal ook uw hart- en leverfunctie controleren
voor en tijdens de behandeling met Tyverb

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?

Neem direct contact op met uw arts of apotheker. Laat
hen, indien mogelijk, de verpakking zien.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?

Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te
halen. Neem de volgende dosis op het gebruikelijke
tijdstip.

4 Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel
bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee
te maken.

Ernstige allergische reactie

Deze zelden voorkomende bijwerking kan voorkomen
bij maximaal 1 op de 1.000 personen en kan zich snel
ontwikkelen.

Symptomen kunnen onder meer zijn:

¢ huiduitslag (waaronder jeukende uitslag met bulten)

¢ ongewoon piepende ademhaling of moeilijk
ademhalen

e gezwollen oogleden, lippen of tong

e pijn in de spieren of gewrichten

e collaps of black-out

=» Vertel het uw arts onmiddellijk als u een van deze
symptomen krijgt. Neem geen tabletten meer in.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij meer dan 1 op de 10

personen.

e diarree (waardoor u kunt uitdrogen, wat kan leiden
tot ernstigere complicaties)

-» Vertel het uw arts als u diarree krijgt. Advies om
het risico op diarree te verminderen, vindt u aan het
eind van deze rubriek.

¢ huiduitslag (rash), droge huid en jeuk

-» Vertel het uw arts als u huiduitslag krijgt. Advies
om het risico op huiduitslag te verminderen, vindt u
aan het eind van deze rubriek.

Andere zeer vaak voorkomende
bijwerkingen:

e verlies van eetlust

e misselijk zijn (misselijkheid)

e overgeven (braken)

e vermoeidheid, gevoel van zwakheid

¢ indigestie

e obstipatie

¢ pijnlijke mond/aften

* maagpijn

e moeite hebben met slapen

e gewrichtspijn of pijn in de rug

e pijn in handen en voeten

e een huidreactie op de handpalmen of voetzolen
(waaronder tintelen, doof gevoel, pijn, zwelling of
rood worden)

e hoesten, kortademigheid

¢ hoofdpijn

e neusbloedingen

e opvliegers

e ongebruikelijk haarverlies of dunner wordend haar

=-» Vertel uw arts of apotheker, wanneer een van deze
bijwerkingen ernstig of storend wordt.
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Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains important
information for you.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.

¢ If you have any further questions, ask your doctor or
pharmacist.

e This medicine has been prescribed for you only.
Don't pass it on to others. It may harm them, even if
their signs of illness seem the same as yours.

e |f you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet.

What is in this leaflet

What Tyverb is and what it is used for

What you need to know before you take Tyverb
How to take Tyverb

Possible side effects

How to store Tyverb

Contents of the pack and other information
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1 What Tyverb is and what it is
used for

Tyverb is used to treat certain types of breast cancer
(HER2-overexpressing) which have spread beyond

the original tumour (advanced or metastatic breast
cancer). It may slow or stop cancer cells from growing,
or may kill them.

Tyverb is prescribed to be taken in combination with
another anti-cancer medicine.

Tyverb is prescribed in combination with capecitabine,
for patients who have had other treatment for
advanced or metastatic breast cancer before.

Tyverb is prescribed in combination with an aromatase
inhibitor, for patients with hormone sensitive
metastatic breast cancer (breast cancer that is more
likely to grow in the presence of hormones), who are
not currently intended for chemotherapy.

Information about these medicines is described in
separate patient information leaflets. Ask your doctor
to give you information about these other medicines.

2 What you need to know before you
take Tyverb

Do not take Tyverb

e if you are allergic to lapatinib or any of the other
ingredients of this medicine (listed in Section 6).

Take special care with Tyverb

Your doctor will run tests to check that your heart is

working properly before and during your treatment

with Tyverb.

=» Tell your doctor if you have any heart problems
before you take Tyverb.

Your doctor also needs to know before you take Tyverb:

e if you have any liver problems.

¢ if you have any kidney problems.

Your doctor will run tests to check that your liver is

working properly before and during your treatment

with Tyverb.

=» Tell your doctor if any of these apply to you.

Other medicines and Tyverb

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have
recently taken or might take any other medicines.
This includes any medicines you bought without a
prescription.

It is especially important to tell your doctor if you are
taking, or have recently taken any of the following
medicines. Some medicines may affect the way Tyverb
works or Tyverb may affect how other medicines
work. These medicines include some medicines in the
following groups:

e St John's Wort — a herb extract used to treat depression

e erythromycin, ketoconazole, itraconazole,
posaconazole, voriconazole, rifabutin, rifampicin,
telithromycin — medicines used to treat infections

e cyclosporine — a medicine used to suppress the immune
system for example after organ transplantations

e ritonavir, saquinavir - medicines used to treat HIV

e phenytoin, carbamazepine — medicines used to treat
seizures

e cisapride — a medicine used to treat certain digestive
system problems

e pimozide — a medicine used to treat certain mental
health problems

e quinidine, digoxin — medicines used to treat certain
heart problems

¢ repaglinide — a medicine used to treat diabetes

e verapamil — a medicine used to treat high blood
pressure or heart problems (angina)

¢ nefazodone - a medicine used to treat depression

e topotecan, paclitaxel, irinotecan, docetaxel —
medicines used to treat certain types of cancer

e rosuvastatin — a medicine used to treat high cholesterol

¢ medicines that decrease stomach acidity - used to
treat stomach ulcers or indigestion

=» Tell your doctor if you're taking, or have recently
taken, any of these.

Your doctor will review the medicines you are currently
taking to make sure you are not taking something that
can't be taken with the Tyverb. Your doctor will advise
you whether an alternative is available.

Tyverb with food and drink

Take Tyverb either at least one hour before or at least
one hour after food.

Tyverb is affected by food intake. It is important that
you take your tablets at the same time in relation to
food each day - for example, you could always take
your tablet one hour before breakfast.

Don’t drink grapefruit juice while you are being
treated with Tyverb.

Pregnancy and breast-feeding

The effect of Tyverb during pregnancy is not known.

You should not use Tyverb if you are pregnant unless

your doctor specifically recommends it.

¢ If you are pregnant or planning to become
pregnant tell your doctor.

¢ Use a reliable method of contraception to avoid
becoming pregnant while you're taking Tyverb.

¢ If you become pregnant during treatment with
Tyverb, tell your doctor.

It is not known whether Tyverb passes into breast-milk.

Do not breast-feed while taking Tyverb.

¢ If you are breast-feeding or planning to breast-feed,
tell your doctor.

=» Ask your doctor or pharmacist for advice before
taking Tyverb if you are unsure.

Driving and using machines

No studies have been performed on the effects of
Tyverb on your ability to drive or use machines.

You are responsible to decide if you are able to drive
a motor vehicle or perform other tasks that require
increased concentration. Because of the possible side
effects of Tyverb, your ability to drive or operate
machinery could be affected. These effects are
described in section 4, ‘Possible side effects’.

Read all the information in this leaflet for guidance.
Discuss with your doctor, nurse or pharmacist if you are
unsure about anything.

3 How to take Tyverb

Always take this medicine exactly as your doctor has
told you. Check with your doctor or pharmacist if
you're not sure.

Your doctor will decide on the correct dose of Tyverb
depending on the type of breast cancer being treated.

If you are prescribed Tyverb in combination with
capecitabine, the usual dose is 5 Tyverb tablets a day,
as a single dose.

If you are prescribed Tyverb in combination with an
aromatase inhibitor, the usual dose is 6 Tyverb tablets
a day, as a single dose.

Take the prescribed dose every day for as long as your
doctor tells you to.

Your doctor will advise you about the dose of your
other anti-cancer medicine, and how to take it.

Taking your tablets

¢ Swallow the tablets whole with water, one after
the other, at the same time each day.

¢ Take Tyverb either at least one hour before or at
least one hour after food. Take Tyverb at the same
time in relation to food each day. See ‘Tyverb with
food and drink’ in section 2 for more information.

While you are taking Tyverb

e Depending on your response to treatment, your
doctor may recommend lowering your dose or
temporarily stopping your treatment.

e Your doctor will also carry out tests to check
your heart and liver function before and during
treatment with Tyverb.

If you take too much Tyverb

Contact a doctor or pharmacist immediately. If possible
show them the pack.

If you forget to take Tyverb

Don‘t take a double dose to make up for a missed
dose. Just take the next dose at the scheduled time.

Vaak voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij 1 op de 10 personen.
e een effect op hoe uw hart werkt

In de meeste gevallen zal het effect op uw hart geen

symptomen veroorzaken. Als u echter symptomen

heeft die met deze bijwerking te maken hebben,

dan zullen dit waarschijnlijk onder meer een

onregelmatige hartslag en kortademigheid zijn.

¢ |everproblemen, die jeuk, geelverkleuring van de
ogen of huid (geelzucht) of donkere urine of pijn of
ongemak in het rechterbovengedeelte van de buik
kunnen veroorzaken

=» Vertel uw arts als u een van deze symptomen krijgt.

Andere vaak voorkomende bijwerkingen:

¢ nagelafwijkingen, zoals een gevoelige infectie en
zwelling van de nagelriemen

=» Vertel uw arts of apotheker, wanneer deze
bijwerking ernstig of storend wordt.

Soms voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 100

personen

e door de behandeling veroorzaakte longontsteking,
die kortademigheid of hoesten kan veroorzaken

Neem direct contact op met uw arts, wanneer u een

van deze symptomen krijgt.

Andere soms voorkomende bijwerkingen zijn onder

meer:

e resultaten van bloedonderzoek, die veranderingen
in de leverfunctie laten zien (normaal gesproken
licht en tijdelijk)

4 Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects,
although not everybody gets them.

Severe allergic reaction

This rare side effect may affect up to 1 in 1000 people

and develop rapidly.

Symptoms may include:

e skin rash (including itchy, bumpy rash)

e unusual wheezing, or difficulty in breathing

e swollen eyelids, lips or tongue

e pains in muscles or joints

e collapse or blackout.

=» Tell your doctor immediately if you get any of these
symptoms. Don't take any more tablets.

Very common side effects

These may affect more than 1 in 10 people:

e diarrhoea (which may make you dehydrated and
lead to more severe complications)

=» Tell your doctor if you get diarrhoea. There is more
advice on reducing the risk of diarrhoea at the end
of section 4.

e rash, dry skin, itching

=» Tell your doctor if you get a skin rash. There is more
advice on reducing the risk of skin rash at the end of
section 4.
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Other very common side effects

loss of appetite

feeling sick (nausea)

being sick (vomiting)

tiredness, feeling weak

indigestion

constipation

sore mouth/mouth ulcers

stomach pain

trouble sleeping

back pain

pain in hands and feet

joint or back pain

a skin reaction on the palms of the hands or soles
of the feet (including tingling, numbness, pain,
swelling or reddening)

e cough, shortness of breath

¢ headache

* nose bleed

¢ hot flush

e unusual hair loss or thinning

=» Tell your doctor if any of these side effects get
severe or troublesome.

Common side effects

These may affect up to 1in 10 people:
e an effect on how your heart works

In most cases, the effect on your heart will not
have any symptoms. If you do experience symptoms
associated with this side effect, these are likely to

include an irregular heartbeat and shortness of breath.

e liver problems, which may cause itching, yellow
eyes or skin (jaundice), or dark urine or pain or
discomfort in the right upper area of the stomach.

=» Tell your doctor if you get any of these symptoms.

Other common side effects

¢ nail disorders — such as a tender infection and
swelling of the cuticles

=» Tell your doctor or pharmacist if this side effect gets
severe or troublesome.

4 Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwere allergische Reaktion

Diese seltene Nebenwirkung kann bis zu 1 Person von
1.000 betreffen und sich schnell entwickeln.
Symptome kdnnen beinhalten:

e Hautausschlag (einschlieBlich juckender, erhabener
Hautausschlag)

Ungewohnliches Keuchen, oder Atembeschwerden
Geschwollene Augenlider, Lippen oder Zunge
Schmerzen in Muskeln oder Gelenken

Kollaps oder Ohnmacht

=» Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie

eines dieser Symptome an sich bemerken. Nehmen
Sie keine Tabletten mehr ein.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 Person von 10 betreffen:

e Durchfall (der zu Verlust von Kérperflussigkeit und
zu schwerwiegenderen Folgeerscheinungen fihren
kann)

-» Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Durchfall
bekommen. Weijtere Empfehlungen zur
Verringerung des Durchfallrisikos sind am Ende des
Abschnitts 4 aufgefihrt.

e Hautausschlag, trockene Haut, Juckreiz

-» Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie einen
Hautausschlag bekommen. Weitere Empfehlungen
zur Verringerung des Hautausschlagrisikos sind am
Ende des Abschnitts 4 aufgefihrt.

Andere sehr hdufige Nebenwirkungen:
Appetitlosigkeit

Ubelkeit

Erbrechen

Mudigkeit, Schwachegefunhl
Verdauungsstérungen

Verstopfung

Uncommon side effects

These may affect up to 1in 100 people:

e treatment-induced lung inflammation, which may
cause shortness of breath or cough

=» Tell your doctor immediately if you get either of
these symptoms.

Other uncommon side effects include:
e blood tests results that show changes in liver
function (usually mild and temporary)

Rare side effects

This may affect up to 1 in 1000 people:
e severe allergic reactions (see the beginning of section 4)

If you get other side effects
¢ If you notice any side effects not listed in this leaflet:
=» Tell your doctor or pharmacist.

Reducing the risk of diarrhoea and skin rash
Tyverb can cause severe diarrhoea

If you suffer from diarrhoea while taking Tyverb:

e drink plenty of fluids (8 to 10 glasses a day), such as
water, sports drinks or other clear liquids

e eat low-fat, high protein foods instead of fatty or
spicy foods

e eat cooked vegetables instead of raw vegetables
and remove the skin from fruits before eating

e avoid milk and milk products (including ice cream)

¢ avoid herbal supplements (some may cause
diarrhoea).

=» Tell your doctor if your diarrhoea continues.

Tyverb can cause skin rash

Your doctor will check your skin before and during

treatment.

To care for sensitive skin:

e wash with a soap-free cleanser

e use fragrance free, hypoallergenic beauty products

e use sunscreen (Sun Protection Factor [SPF] 30 or
higher).

=» Tell your doctor if you get a skin rash.

5 How to store Tyverb

Keep this medicine out of the sight and reach of
children.

Do not use this medicine after the expiry date which is
stated on the blister or bottle and the carton.

Do not store above 30°C.

Do not throw away any medicines via wastewater or
household waste. Ask your pharmacist how to throw

away medicines you no longer use. These measures will
help to protect the environment.

6 Contents of the pack and other
information

What Tyverb contains

The active substance in Tyverb is lapatinib. Each
film-coated tablet contains lapatinib ditosylate
monohydrate, equivalent to 250 mg lapatinib.

The other ingredients are:

Microcrystalline cellulose, povidone (K30), sodium
starch glycolate (Type A), magnesium stearate,
hypromellose, titanium dioxide (E171), macrogol 400,
polysorbate 80, iron oxide yellow (E172), iron oxide red
(E172).

What Tyverb looks like and contents of the
pack

Tyverb film-coated tablets are oval, biconvex, yellow
film-coated, with ‘GS XJG' marked on one side.

Tyverb is supplied in either blisters packs or bottles:

Blister packs

Each pack of Tyverb contains 70 or 84 tablets in
aluminium foil blisters of 10 or 12 tablets each. Each
foil has a perforation down the middle and can be
divided into two blisters with 5 or 6 tablets in each,
depending on the pack size. Always take the number
of Tyverb tablets each day exactly as your doctor has
told you. Check with your doctor or pharmacist if you
are not sure.

Tyverb is also available in multipacks containing
140 tablets that comprise 2 packs, each containing
70 tablets.

Bottles
Tyverb is also available in plastic bottles containing 70,
84, 105 or 140 tablets.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder

Glaxo Group Ltd, Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN, United Kingdom.

Manufacturer

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3,
09400 Aranda de Duero, Burgos, Spain.
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@GlaxoSmithKline
TyV€Fb® 250 mg

Filmtabletten
Lapatinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was ist Tyverb und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Tyverb
beachten?

Wie ist Tyverb einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tyverb aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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e Entzindungen im Mund/Geschwire im Mund

e Magenschmerzen

e Schlafstorungen

e Rlckenschmerzen

e Schmerzen in Handen und Fussen

e Gelenk- oder Riickenschmerzen

¢ eine Hautreaktion auf den Handflachen oder
FuBsohlen (einschlieBlich Kribbeln, Taubheit,
Schmerzen, Schwellung oder Rétung)

e Husten, Kurzatmigkeit

e Kopfschmerzen

¢ Nasenbluten

e Hitzewallungen

L]

ungewohnlicher Haarausfall oder diinner
werdendes Haar

=» Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn irgendeine
dieser Nebenwirkungen sich verschlimmert oder Sie
diese als belastend empfinden.

Haufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 Person von 10 betreffen:

e Wirkung auf das Herz

In den meisten Fallen wird die Wirkung auf

Ihr Herz ohne Symptome sein. Wenn bei Ihnen

irgendwelche Symptome im Zusammenhang mit

dieser Nebenwirkung auftreten, beinhalten diese
wahrscheinlich unregelmaBigen Herzschlag und

Kurzatmigkeit.

e Leberprobleme, die Juckreiz, Gelbfarbung der
Augen oder der Haut (Gelbsucht), oder eine
Dunkelfarbung des Urins, Schmerzen oder
Beschwerden im rechten Oberbauch verursachen
kénnen.

=» Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines
dieser Symptome an sich bemerken.

Andere haufige Nebenwirkungen

¢ Nagelveranderungen — wie Weichteilinfektionen
und Schwellungen der Nagelhaut

=» Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn diese Nebenwirkung sich verschlimmert oder
Sie diese als belastend empfinden.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 Person von 100 betreffen:

e Durch die Behandlung hervorgerufene
Lungenentziindung, die Kurzatmigkeit oder Husten
verursachen kann

=» Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie
eines dieser Symptome an sich bemerken.

Andere gelegentliche Nebenwirkungen beinhalten:

e Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die
Verdnderungen der Leberfunktion anzeigen
(Ublicherweise schwach ausgepragt und
vorubergehend)

Seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 Person von 1.000 betreffen:
e Schwere allergische Reaktionen (siehe Anfang des
Abschnitts 4)

Wenn bei lhnen andere Nebenwirkungen auftreten
Wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind:
=» Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Empfehlungen zur Verringerung des Risikos,
Durchfall und Hautausschlag zu bekommen
Tyverb kann schwere Durchfille verursachen

Wenn Sie an Durchfall leiden, wahrend Sie Tyverb

einnehmen:

e Trinken Sie viel Flussigkeit (8 bis 10 Glaser am
Tag) wie Wasser, Sportgetranke oder andere reine
Flussigkeiten

e Nehmen Sie Nahrungsmittel mit niedrigem Fett- und
hohem Proteingehalt anstelle von fettigen oder
scharfen Speisen zu sich

¢ Nehmen Sie gekochtes statt rohes Gemuse zu sich
und schalen Sie die Haut von Friichten ab, bevor Sie
diese verzehren

e Vermeiden Sie Milch und Milchprodukte
(einschlieBlich Eiskrem)

e Vermeiden Sie pflanzliche Beilagen (einige davon
konnen Durchfall verursachen).

=» Informieren Sie lhren Arzt, wenn der Durchfall
weiterbesteht.

Tyverb kann Hautausschlag verursachen

Ihr Arzt wird lhre Haut vor Beginn und wahrend der

Behandlung untersuchen.

Zur Pflege einer empfindlichen Haut:

e Waschen Sie sich mit einem seifenfreien
Reinigungsmittel

¢ Verwenden Sie Duftstoff-freie, hypoallergene
Schoénheitsprodukte

¢ Verwenden Sie Sonnenschutzmittel
(Lichtschutzfaktor [LSF] 30 oder hoher)

=» Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie einen
Hautausschlag bekommen sollten.

5 Wie ist Tyverb aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung oder der Flasche und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehrverwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umweltbei.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tyverb enthalt

Der Wirkstoff in Tyverb ist Lapatinib. Jede Filmtablette
enthalt Lapatinibditosilat 1 H,0, entsprechend 250 mg
Lapatinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Povidon (K30),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Magnesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid (E171),
Macrogol 400, Polysorbat 80, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Tyverb aussieht und Inhalt der Packung

Tyverb Filmtabletten sind oval, beidseitig gewolbt,
mit gelbem Film Uberzogen, auf einer Seite mit der
Pragung “GS XJG" versehen.

Tyverb ist sowohl in Blisterpackungen als auch in
Flaschen erhaltlich:

Blisterpackungen

Jede Packung Tyverb enthalt 70 oder 84 Tabletten in
Aluminiumfolien-Blisterpackungen zu je 10 oder 12
Tabletten. Jede Folie ist in der Mitte perforiert und
kann, abhangig von der PackungsgroBe, in zwei
Blisterstreifen mit je 5 oder 6 Tabletten geteilt
werden. Nehmen Sie immer genau die Zahl von Tyverb
Tabletten jeden Tag ein, die Ihnen Ihr Arzt genannt
hat. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tyverb ist auch in Bundelpackungen zu 140 Tabletten,
bestehend aus 2 Packungen mit jeweils 70 Tabletten,
erhaltlich.

Flaschen
Tyverb ist auch in Plastikflaschen erhaltlich, die 70, 84,
105 oder 140 Filmtabletten enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glaxo Group Ltd, Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN, Vereinigtes Konigreich.

Hersteller

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3,
09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.

4 Was ist Tyverb und wofiir wird es
angewendet?

Tyverb wird zur Behandlung bestimmter (HER2-
tberexprimierender) Brustkrebsarten eingesetzt, die
sich Gber den Ursprungstumor hinaus verbreitet haben
(fortgeschrittener oder metastasierter Brustkrebs). Es
kann das Wachstum von Krebszellen verlangsamen
oder zum Stillstand bringen, oder diese abtoten.

Tyverb wird zur Einnahme in Kombination mit einem
anderen Arzneimittel gegen Krebs verschrieben.

Tyverb wird in Kombination mit Capecitabin bei
Patienten verschrieben, die vorher bereits eine
andere Behandlung ihres fortgeschrittenen oder
metastasierten Brustkrebses hatten.

Tyverb wird in Kombination mit einem Aromatase-
Inhibitor bei Patienten mit hormonabhéngigem
Brustkrebs (Brustkrebs, der mit einer héheren
Wahrscheinlichkeit bei Anwesenheit von Hormonen
wachst) verschrieben, die derzeit nicht fur eine
Chemotherapie vorgesehen sind.

Informationen zu diesen Arzneimitteln sind in
gesonderten Gebrauchsinformationen beschrieben.
Fragen Sie lhren Arzt, um Informationen zu diesen
anderen Arzneimitteln zu erhalten.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tyverb beachten?

Tyverb darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Lapatinib oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Tyverb ist erforderlich

Ihr Arzt wird Untersuchungen zur Uberpriifung Ihrer
Herzfunktion vor und wahrend der Behandlung mit
Tyverb durchfiihren.

=» Informieren Sie vor dem Beginn der Einnahme von
Tyverb lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Probleme
mit dem Herzen haben.

Bevor Sie Tyverb einnehmen, muss Ihr Arzt ferner

wissen:

e wenn Sie an irgendwelchen Problemen mit der
Leber leiden.

e wenn Sie an irgendwelchen Problemen mit den
Nieren leiden.

lhr Arzt wird Laboruntersuchungen durchfiihren, um
zu liberpriifen, ob lhre Leber vor und wahrend der
Behandlung mit Tyverb normal arbeitet.

=» Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Bedingungen fur Sie zutrifft.

Einnahme von Tyverb zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch, wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt
informieren, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben. Méglicherweise verdndern
einige Arzneimittel die Wirkung von Tyverb, oder
Tyverb verdndert méglicherweise die Wirkung anderer
Arzneimittel. Diese Arzneimittel schlieBen einige
Arzneimittel der folgenden Gruppen ein:

¢ Johanniskraut - ein Pflanzenextrakt zur Behandlung
der Depression

e Erythromycin, Ketoconazol, Itraconazol,
Posaconazol, Voriconazol, Rifabutin, Rifampicin,
Telithromycin - Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen

e Cyclosporin - ein Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems, zum Beispiel nach
Organtransplantationen

e Ritonavir, Saquinavir - Arzneimittel zur Behandlung
von HIV

e Phenytoin, Carbamazepin - Arzneimittel zur
Behandlung von Krampfanfallen

e Cisaprid - ein Arzneimittel zur Behandlung von
bestimmten Problemen des Verdauungsapparates

e Pimozid - ein Arzneimittel zur Behandlung von
bestimmten psychischen Beschwerden

e Chinidin, Digoxin - Arzneimittel zur Behandlung von
bestimmten Herzbeschwerden

e Repaglinid - ein Arzneimittel zur Behandlung des
Diabetes

e Verapamil - ein Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck oder Herzbeschwerden (Angina
pectoris)

e Nefazodon - ein Arzneimittel zur Behandlung der
Depression

e Topotecan, Paclitaxel, Irinotecan, Docetaxel -
Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krebsarten

e Rosuvastatin - ein Arzneimittel zur Behandlung
hoher Cholesterinwerte

e Arzneimittel, die den Sauregehalt des Magens
senken - zur Behandlung von Magengeschwiiren
oder Verdauungsstérungen

=» Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben.

lhr Arzt wird die Arzneimittel, die Sie derzeit
einnehmen, Uberprutfen, um sicherzustellen, dass

Sie nicht etwas einnehmen, das nicht mit Tyverb
eingenommen werden kann. lhr Arzt wird Sie darauf
hinweisen, wenn eine Alternative verfagbar ist.

Einnahme von Tyverb zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie Tyverb entweder mindestens eine Stunde
vor oder mindestens eine Stunde nach dem Essen ein.

Die Wirkung von Tyverb wird durch
Nahrungsaufnahme beeinflusst. Es ist wichtig, dass Sie
lhre Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit im Verhaltnis
zu den Mahlzeiten einnehmen - so kénnten Sie zum
Beispiel Ihre Tabletten immer eine Stunde vor dem
Fruhsttck einnehmen.

Nehmen Sie keinen Grapefruitsaft zu sich, wahrend
Sie mit Tyverb behandelt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Wirkung von Tyverb in der Schwangerschaft

ist nicht bekannt. Sie sollten Tyverb nicht nehmen,
wenn Sie schwanger sind, es sei denn auf besondere
Empfehlung lhres Arztes.

¢ Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, informieren Sie bitte lhren
Arzt.

e Wenden Sie eine zuverldssige Verhitungsmethode
an, um eine Schwangerschaft zu vermeiden,
wahrend Sie Tyverb einnehmen.

¢ Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Tyverb
schwanger werden, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Es ist nicht bekannt, ob Tyverb in die Muttermilch

Ubergeht. Wahrend der Behandlung mit Tyverb dirfen

Sie nicht stillen.

e Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

-» Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, bevor Sie Tyverb einnehmen, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von
Tyverb auf lhre Verkehrstlichtigkeit und lhre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefthrt.

Sie sollten verantwortungsbewusst fur sich selbst
entscheiden, ob Sie in der Lage sind, ein Kraftfahrzeug
zu fUhren oder andere Tatigkeiten zu verrichten,

die eine erhdhte Konzentration erfordern. Wegen
moglicher Nebenwirkungen von Tyverb kann lhre
Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu fihren oder Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigt sein. Diese Wirkungen
sind im Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
maéglich?” beschrieben.

Als Orientierungshilfe lesen Sie die gesamte
Information in dieser Gebrauchsinformation. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, Ihrer Krankenschwester oder lhrem
Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

For any information about this medicinal product, please contact the local representative of the Marketing Authorisation Holder:
Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien France
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbnrapusa
makcoCmuTtKnamH EOO[
Ten.: + 359295310 34

Ireland

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

island

Danmark Italia
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 35 91 00

dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Kompog

Latvija

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EAAGSQa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Lietuva

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1391784 44
diam@gsk.com

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV

Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

Luxembourg/Luxemburg FI PT@ask com
Espaha GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. PT@gsk.c
GlaxoSmithKline, S.A. Belgique/Belgien Romania

Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

Deze bijsluiter is voor de laatste keer herzien in
05/2012

Aan dit geneesmiddel is “voorwaardelijke toelating”
gegeven.

Dit betekent dat er meer gegevens beschikbaar komen
over dit geneesmiddel.

Het Europese Geneesmiddelen Agentschap (EMA)

zal ten minste ieder jaar nieuwe informatie over

het geneesmiddel beoordelen en zonodig zal deze
bijsluiter worden aangepast.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel
is verkrijgbaar via de website van het Europese
Geneesmiddelen Agentschap (EMA)
http://www.ema.europa.eu/

TYVERB is een geregistreerd Handelsmerk
©2012 GlaxoSmithKline groep van bedrijven.
Alle rechten voorbehouden.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

This leaflet was last revised in 05/2012

This medicine has been given ‘conditional approval’.
This means that there is more evidence to come about
this medicine.

The European Medicines Agency (EMA) will review
new information on this medicine at least every year
and this leaflet will be updated as necessary.

Detailed information on this medicine is available on
the European Medicines Agency (EMA)
web site: http://www.ema.europa.eu.

TYVERB is a registered trademark of the
GlaxoSmithKline group of companies.
©2012 GlaxoSmithKline group of companies.
All rights reserved.

GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Tel: +421(0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im 05/2012

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen
Bedingungen” zugelassen.

Das bedeutet, dass weitere Nachweise fur den Nutzen
des Arzneimittels erwartet werden.

Die Européische Arzneimittel-Agentur wird neue
Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

TYVERB ist eine eingetragene Marke von
GlaxoSmithKline

©2012 GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe.
Alle Rechte vorbehalten

3 Wie ist Tyverb einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

lhr Arzt wird die korrekte Tyverb-Dosis in Abhangigkeit
von der zu behandelnden Brustkrebsart festlegen.

Wenn lhnen Tyverb in Kombination mit Capecitabin
verschrieben wird, betragt die Uibliche Dosis
5 Tabletten Tyverb einmal téaglich.

Wenn lhnen Tyverb in Kombination mit einem
Aromatase-Inhibitor verschrieben wird, betragt die
Ubliche Dosis 6 Tabletten Tyverb einmal taglich.
Nehmen Sie die verordnete Dosis jeden Tag so lange
ein, wie es |hr Arzt Ihnen rat.

lhr Arzt wird lhnen die Dosis Ihres anderen
Arzneimittels gegen Krebs mitteilen, und wie Sie es
einnehmen mdussen.

Wie sind die Tabletten einzunehmen?

e Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Wasser,
eine nach der anderen, jeden Tag zur selben Zeit
ein.

¢ Nehmen Sie Tyverb entweder mindestens eine
Stunde vor oder mindestens eine Stunde nach
dem Essen ein. Nehmen Sie lhre Tabletten
jeden Tag zur gleichen Zeit im Verhéltnis zu den
Mabhlzeiten ein. Fir mehr Informationen siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von Tyverb zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken”.

Wahrend Sie Tyverb einnehmen

¢ In Abhangigkeit von lhrem Ansprechen auf die
Behandlung kann lhr Arzt Ihnen eine Verringerung
Ihrer Dosis oder eine zeitweise Unterbrechung lhrer
Behandlung empfehlen.

e Ebenso wird Ihr Arzt Untersuchungen durchfuhren,
um lhre Herz- und Leberfunktion vor und wahrend
der Behandlung mit Tyverb zu Uberprufen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tyverb
eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich unverztglich mit einem Arzt oder

Apotheker in Verbindung. Wenn maoglich, zeigen Sie
ihnen die Packung.

Wenn Sie die Einnahme von Tyverb
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie

einfach die nachste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt
ein.
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