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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte al médico, farmacéutico o profesional de la salud que la
atiende.

Este medicamento se le ha recetado a usted. No lo utilice para ninguna otra afeccidon y no se
lo dé a otras personas, aunque tengan los mismos signos de enfermedad, ya que puede
perjudicarlas.

Si algun efecto secundario la afecta mucho o nota algiin efecto secundario no mencionado en
este prospecto, digaselo al médico, farmacéutico o profesional de la salud que la atiende.

Contenido de este prospecto
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2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Tykerb
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1 Qué es TYKERB y para qué se utiliza

Qué es Tykerb

Los comprimidos recubiertos de 250 mg de Tykerb contienen la sustancia activa ditosilato de
lapatinib. Tykerb pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como inhibidores de
proteina-cinasas.

Para qué se utiliza Tykerb

Tykerb se utiliza para el tratamiento del cancer de mama avanzado o metastasico (cancer que
se ha diseminado mas alla del tumor original) que produce grandes cantidades de una sustancia
llamada HER?2 (que es el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano), estd ubicada
en la superficie de las células tumorales.

Tykerb también se utiliza para el tratamiento del cancer de mama metastasico hormonosensible
(cancer de mama metastasico que puede crecer en presencia de hormonas como el estrogeno o
la progesterona)

Tykerb se toma junto con otros farmacos anticancerosos como la capecitabina, el trastuzumab,
o un inhibidor de la aromatasa. La informacidon sobre estos medicamentos figura en los
respectivos prospectos para el paciente.

Este medicamento debe ser usado solo bajo estricto control médico.
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Coémo actua Tykerb

Tykerb impide la accion de una proteina llamada receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2) que hace que las células cancerosas crezcan y se dividan para dar
lugar a nuevas células cancerosas. Por consiguiente, Tykerb reduce el crecimiento de las células
cancerosas y su capacidad de producir otras nuevas. Ademas, Tykerb puede matar las células
cancerosas.

Si tiene alguna duda acerca de como acttia Tykerb o por qué se le ha recetado este medicamento,
consulte al médico, farmacéutico o profesional sanitario que la atiende.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Tykerb

Siga al pie de la letra todas las instrucciones del médico, que pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome Tykerb

Si es alérgica (hipersensible) al ditosilato de lapatinib monohidratado o a cualquiera de los otros
componentes de Tykerb (enumerados en el apartado 6). Si sospecha que es alérgica, pida
consejo al médico. Si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores, no tome Tykerb
y digaselo al médico.

Advertencias y precauciones

Si se encuentra en alguna de las circunstancias siguientes, digaselo al médico o profesional
sanitario que la atiende antes de tomar Tykerb:

e Sitiene un trastorno cardiaco, como latidos irregulares.

e Sitiene un trastorno pulmonar o problemas para respirar, como dolor al respirar.Si tiene
un trastorno del higado.

e Si esta utilizando medicamentos para tratar determinadas infecciones (ketoconazol,
itraconazol, rifampicina) o la epilepsia (carbamazepina, fenitoina) (véase el apartado «Uso
de otros medicamentosy).

e Sicome pomelo (toronja) o toma su jugo (véase el apartado «Toma de Tykerb con
alimentos y bebidas (interacciones con alimentos y bebidas)»).

Si presenta alguno de estos signos o sintomas durante el tratamiento con Tykerb, digaselo
de inmediato al médico o profesional sanitario que la atiende:

Diarrea
e Notifique de inmediato cualquier cambio grave en el ritmo intestinal, como heces sueltas.

Es posible que el médico decida interrumpir temporalmente el tratamiento con Tykerb o reducir
la dosis para dejar que el funcionamiento del intestino se normalice. También puede que
suspenda definitivamente el tratamiento con Tykerb.

Reacciones cutaneas severas
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e Sipresenta una reaccion cutdnea severa, como erupcion, enrojecimiento de la piel,
aparicion de ampollas en los labios, los 0jos o la boca, o descamacion de la piel (signos de
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson o necrélisis epidérmica toxica).

Puede que el médico decida suspender el tratamiento con Tykerb de forma temporal o definitiva
para dejar que la piel se normalice.

Seguimiento durante el tratamiento con Tykerb

Antes y durante el tratamiento con Tykerb, le haran pruebas periédicamente para comprobar el
funcionamiento del corazon, los pulmones y el higado. Segln los resultados de esas pruebas,
puede que el médico ajuste la dosis o suspenda temporal o definitivamente el tratamiento.

Ninos y adolescentes (menores de 18 aios)

Tykerb no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se sabe si es
seguro y eficaz en estos pacientes.

Personas de edad avanzada (65 ainos o mas)

Si tiene 65 afios o mas, puede utilizar Tykerb en las mismas dosis que los demds adultos.

Uso de otros medicamentos (interacciones con otros farmacos)

Antes de tomar Tykerb, digale al médico o profesional sanitario que la atiende si esta utilizando,
ha utilizado recientemente o podria utilizar otros medicamentos, incluidos los de venta sin
receta y los herbarios, ya que podrian interactuar con Tykerb/Tyverb. Considere, en particular,
los siguientes:

e Medicamentos para tratar infecciones, como la eritromicina, la telitromicina, el
ketoconazol, el itraconazol, el posaconazol, el voriconazol, la rifabutina, la rifampicina.

e Medicamentos para tratar la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH),
como el ritonavir y el saquinavir.

e Medicamentos para tratar problemas del aparato digestivo, como la cisaprida.

e Medicamentos para tratar las ulceras de estdmago o la indigestion, los cuales reducen la
acidez en el estbmago, como el esomeprazol.

¢ Medicamentos para tratar problemas del corazén, como la quinidina o la digoxina.

e Medicamentos para tratar la tension arterial alta o la angina de pecho, como el verapamilo.
e Medicamentos para tratar las concentraciones altas de colesterol, como la rosuvastatina.

e Medicamentos para tratar la diabetes, como la repaglinida.

e Medicamentos para tratar las convulsiones, como la fenitoina o la carbamazepina.

e Medicamentos para tratar problemas de salud mental, como la pimozida.

e Medicamentos para tratar la depresion, como la nefazodona o el producto herbario
llamado hipérico o hierba de san Juan (Hypericum perforatum).

e Medicamentos para la sedacion antes de las intervenciones quirirgicas (anestesia), como
el midazolam.

Medicamentos para prevenir el rechazo de 6rganos trasplantados, como la ciclosporina.
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e Medicamentos para tratar el cancer, como el topotecan, el paclitaxel, el docetaxel o el
irinotecan.

Si estd en tratamiento con alguno de ellos, puede que el médico le recete otro medicamento.

También debera informar al médico si, mientras estd tomando Tykerb, le recetan un
medicamento que no habia recibido antes durante este tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
Tykerb puede provocar mareos o somnolencia.

No conduzca vehiculos ni utilice maquinas a menos de estar segura de no sufrir estos efectos.

Uso de Tykerb con alimentos y bebidas (interacciéon con alimentos y bebidas)
Tykerb debe tomarse al menos 1 hora antes o 1 hora después de tomar alimento.

No coma pomelo (toronja) ni beba su jugo mientras esté en tratamiento con Tykerb, ya que
puede disminuir la eficacia de este y aumentar el riesgo de efectos secundarios.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, sospecha que podria estarlo o planea tener un hijo, consulte al médico o
profesional sanitario que la atiende antes de tomar este medicamento.

No amamante mientras esta en tratamiento con Tykerb ni durante los 5 dias posteriores a la
ultima dosis, ya que ello podria perjudicar a su hijo. Si estd amamantando, digaselo al médico.

El médico comentara con usted los riesgos de tomar Tykerb durante el embarazo o la lactancia.

Mujeres con posibilidad de quedar embarazadas

Tykerb puede perjudicar al feto. Utilice un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento
y, como minimo, hasta 5 dias después de dejar de tomar Tykerb. Pregunte al médico qué
métodos anticonceptivos podria utilizar.

Si se queda embarazada o sospecha que lo estd, digaselo de inmediato al médico o profesional
sanitario que la atiende.

3 Coémo tomar Tykerb

Tome siempre Tykerb siguiendo al pie de la letra las instrucciones del médico. Si tiene alguna
duda, consulte al médico o al farmacéutico.

No sobrepase la dosis recomendada que le receto el médico.

Cantidad de Tykerb que hay que tomar

El médico le dir4 el nimero exacto de comprimidos de Tykerb que debe tomar, no obstante la
dosis habitual es:

Pacientes que toman Tykerb en combinacion con capecitabina
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Por lo general, la dosis diaria es de 1250 mg (5 comprimidos recubiertos) una vez al dia en
combinacion con capecitabina.

Pacientes que toman Tykerb en combinacion con trastuzumab

Por lo general, la dosis diaria es de 1000 mg (4 comprimidos recubiertos) una vez al dia en
combinacion con trastuzumab.

Pacientes que toman Tykerb en combinacion con paclitaxel

Por lo general, la dosis diaria es de 1500 mg (6 comprimidos recubiertos) una vez al dia en
combinacion con paclitaxel.

Pacientes que toman Tykerb en combinacion con un inhibidor de la aromatasa

Por lo general, la dosis diaria es de 1500 mg (6 comprimidos recubiertos) una vez al dia en
combinacion con un inhibidor de la aromatasa.

El médico le indicara qué dosis de capecitabina, trastuzumab, paclitaxel o inhibidor de la
aromatasa debe tomar y cuando tomarla.

En funcion de su respuesta al tratamiento con Tykerb, o de que padezca problemas cardiacos,
pulmonares o hepaticos o haya presentado episodios graves de diarrea o reacciones cutaneas
durante el tratamiento con Tykerb, puede que el médico le recete una dosis mas baja o suspenda
temporalmente el tratamiento.

Cuando tomar Tykerb

Tome Tykerb una vez al dia, al menos 1 hora antes o 1 hora después de haber tomado alimentos.
Tome la dosis diaria habitual de Tykerb a la misma hora.

Tomar Tykerb todos los dias a la misma hora la ayudaré a recordar cuando debe tomarlo.

Coémo tomar Tykerb
Los comprimidos recubiertos de Tykerb deben tragarse enteros con un vaso de agua.

Los comprimidos recubiertos de Tykerb no deben masticarse, triturarse ni dividirse antes de
tragarlos.

Si, ademas de Tykerb, debe tomar otro medicamento para tratar el cancer de mama, tome este
siguiendo las instrucciones del médico.

En funcion de su respuesta al tratamiento, puede que el médico le recomiende reducir la dosis
de Tykerb o suspenderlo temporalmente.

Duracion del tratamiento con Tykerb

Siga tomando Tykerb durante el tiempo que le indique el médico.

Es un tratamiento prolongado que puede durar meses o afios. El médico vigilara regularmente
su estado de salud para verificar que el tratamiento esta teniendo el efecto deseado.

Si tiene dudas acerca de la duracion del tratamiento con Tykerb, consulte al médico o
profesional sanitario que la atiende.
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Si toma mas Tykerb del que debiera

Si ha tomado demasiado Tykerb o si, por accidente, otra persona toma el medicamento que le
recetaron a usted, pongase en contacto con un médico o un hospital de inmediato. Puede que
deba mostrarles el envase de Tykerb y que necesite tratamiento médico.

Si olvidé tomar Tykerb

Si olvid6 una dosis, omitala y siga tomando el medicamento como de costumbre. No tome una
dosis doble para compensar la que olvido.

Si deja de tomar Tykerb

No deje de tomar Tykerb salvo que se lo indique el médico. Si deja el tratamiento con Tykerb,
es probable que su afeccion empeore.

Si tiene dudas sobre la duracion del tratamiento con Tykerb, pregunte al médico o profesional
sanitario que la atiende.

4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Tykerb, solo o en combinacion con capecitabina, trastuzumab,
paclitaxel o un inhibidor de la aromatasa, puede causar efectos secundarios, aunque no todos
los pacientes los presentan.

Los efectos secundarios enumerados a continuacion se han producido con Tykerb solo o en
combinacion con capecitabina, trastuzumab, paclitaxel o letrozol.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves

DEJE DE TOMAR Tykerb y solicite atencion médica de inmediato si presenta alguno de los
efectos secundarios siguientes:
Muy frecuentes: Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

e Fiebre, dolor de garganta, infecciones frecuentes, como signos de cifras bajas de globulos
blancos (leucopenia)

e Palidez de la piel, debilidad, infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios y dolor de
garganta, como signos de cifras bajas de glébulos rojos (anemia).

Frecuentes: Pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas.

e Latidos cardiacos irregulares y falta de aliento (fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo disminuida).

Infrecuentes: Pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas.

e Picazon, coloracion amarillenta de los ojos o la piel (ictericia), orina oscura o
dolor/molestias en la parte superior derecha del abdomen (hepatotoxicidad o
hiperbilirrubinemia).

e Tos o falta de aliento (enfermedad pulmonar intersticial, neumonitis o ambas).

Raras: Pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas.
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e Erupcion cutanea (incluye una erupcion con picazon y abultamientos), enrojecimiento de
la piel, ronchas, pitidos o tos inusuales o dificultad para respirar, hinchazon de los
parpados, los labios, el rostro o la lengua, coloracion azulada de los labios, la lengua o la
piel, dolor en los musculos o las articulaciones, sensacion de vahido, mareo, pérdida de
conciencia (desmayo), hipotension (signos de reacciones alérgicas severas).

Frecuencia desconocida:

e Latidos cardiacos irregulares (arritmia ventricular/torsade de pointes)

e Alteracion de la actividad eléctrica del corazon (prolongacion del intervalo QT en el
electrocardiograma)

e Erupcion cutdnea, enrojecimiento de la piel, aparicion de ampollas en los labios, los 0jos o
la boca, descamacion de la piel, fiebre o cualquier combinacion de estos signos (sindrome
de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica).

Otros posibles efectos secundarios

A continuacion se enumeran otros efectos secundarios. Si estos efectos se tornan severos,
digaselo de inmediato al médico, farmacéutico o profesional sanitario que la atiende.
Muy frecuentes: Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

e Diarrea (potencialmente mortal si es severa) (véase «Qué debe saber antes y durante el
tratamiento con Tykerb/Tyverb» en el apartado 2)

e Reaccidn cutanea o dolor en las palmas de las manos o las plantas de los pies, con
hormigueo, entumecimiento, dolor, hinchazén o enrojecimiento (eritrodisestesia
palmoplantar o sindrome palmoplantar)

e Dolores musculares

e Entumecimiento, hormigueo o debilidad en brazos y piernas
e Pérdida de apetito (anorexia)

e Indigestion o dolor de estomago (dispepsia)

e Nduseas 0 vomitos

e Estrefiimiento (constipacion)

e (ansancio (fatiga)

e (aida o debilitamiento anormales del cabello (alopecia)

e Hemorragia nasal (epistaxis)

e Dolor en la boca o ulceras bucales (inflamacion de mucosa)
e Dificultad para dormir (insomnio)

e Dolor de espalda

e Dolor en una extremidad

e Piel seca

e Erupcion cutanea.

Frecuentes: Pueden afectar a hasta I de cada 10 personas.
e Dolor de cabeza
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e Trastornos de las unas, como una infeccion ¢ hinchazén dolorosas alrededor de la ufia
(cuticula) (p. €j., paroniquia)
e Fisuras profundas en la piel o piel agrietada (fisuras en la piel).

Si nota algiin efecto secundario no enumerado en este prospecto, informe al médico o
profesional sanitario que la atiende.

5 Conservacion de Tykerb

e Mantenga este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad.

e No lo conserve a mas de 30°C. Conservar en el embalaje original para proteger de la luz.

Pregunte al farmacéutico como debe desechar los medicamentos que ya no utiliza.

6 Contenido del envase y otras informaciones

Contenido de Tykerb
La sustancia activa de Tykerb es el ditosilato de lapatinib.

Los otros componentes de Tykerb son:

e (Celulosa microcristalina, povidona, carboximetilalmidon sodico, estearato de magnesio
(todos los comprimidos recubiertos).

e Hipromelosa, didéxido de titanio, macrogol/PEG 400, polisorbato 80, 6xido de hierro
amarillo, 6xido de hierro rojo (comprimidos recubiertos amarillos).

e Hipromelosa, di6éxido de titanio, macrogol/PEG 400, polisorbato 80, laca aluminica de
amarillo ocaso FCF (comprimidos recubiertos rojos).

Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Deberd adaptarse en cada pais segun las formulaciones nacionales.

Presentacion de Tykerb y contenido del envase

Tykerb se suministra como comprimidos recubiertos en <descripcidon de los tamafios de
envase >.

Los comprimidos recubiertos son ovalados y redondeados por ambos lados; tienen una cara lisa
y llevan la marca «GS XJG» en la otra. El recubrimiento es de color anaranjado o amarillo.

Los comprimidos recubiertos contienen 405 mg de ditosilato de lapatinib, que equivalen a
250 mg de lapatinib (base libre).

Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Debera adaptarse en cada pais segtin las formulaciones nacionales.

Titular del registro sanitario.
Novartis Chile S.A.
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Fabricante
Ver envase secundario.

Si tiene alguna pregunta sobre este medicamento, comuniquese con su médico o farmacéutico.
Para mayor informacion favor dirigirse al area de Informacion Médica de Novartis:
informacion.medica@novartis.com.

Este folleto fue revisado en: Octubre 2021
Tracking number: 2021-PSB/GLC-1217-s
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