Indlaegsseddel: Information til patienten

Lazcluze 80 mg filmovertrukne tabletter
Lazcluze 240 mg filmovertrukne tabletter
lazertinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvdgning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Lazcluze er et laegemiddel mod kreeft, som indeholder det aktive stof lazertinib. Det tilhgrer en gruppe
leegemidler, der kaldes proteinkinaseh@mmere.

Lazcluze anvendes sammen medamivantamab, et andet leegemiddel mod kreeft, til behandling af
voksne med en type lungekreaft kaldet ikke-smécellet lungecancer. Det anvendes, nar kraeften er
fremskreden (det er usandsynligt, at den helbredes) og har gennemgaet visse forandringer (exon 19-
deletion eller exon 21-substitutionsmutation) i et gen, der hedder EGFR.

Der findes en serskilt indleegsseddel for amivantamab. Las den, for du begynder behandlingen.

EGFR-genet laver et protein, EGFR, der er involveret i cellevaekst og celleoverlevelse. Mutationer
(forandringer) i EGFR-genet ®ndrer formen pa dette protein, hvilket kan fa kraeftceller til at vokse og
spredes i1 kroppen. Det aktive stof i Lazcluze, lazertinib, virker ved at blokere det defekte protein og
kan vaere med til at forsinke eller standse lungekreaftens vaekst. Det kan maske ogséa vaere med til at
gore tumoren mindre. Lazertinib er rettet mod mutationer i EGFR-proteiner, der vides at forarsage
kreeft, mens det har mindre virkning p& normale EGFR-proteiner.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lazcluze
Tag ikke Lazcluze

o hvis du er allergisk over for lazertinib eller et af de egvrige indholdsstoffer i Lazcluze (angivet i
afsnit 6).


https://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du er usikker, skal du tale med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager
Lazcluze.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Lazcluze:

o hvis du har haft beteendelse i lungerne (en sygdom kaldet ’interstitiel lungesygdom’ eller
pneumonitis’).

Fortzel det straks til laegen, hvis du far nogen af felgende bivirkninger (se ’Alvorlige

bivirkninger’ i afsnit 4 for nzermere oplysninger):

o Hudproblemer. For at reducere risikoen for og svaerhedsgraden af hudproblemer skal du baere
beskyttende taj, bruge bredspektret UVA/UVB-solcreme og regelmeessigt bruge
fugtighedscreme (ceramid-baseret eller en anden formulering, der giver langvarig fugtning af
huden, og som ikke indeholder udterrende ingredienser, er at foretraekke) i ansigtet og pa hele
kroppen (undtagen hovedbunden), mens du tager dette leegemiddel. Du skal holde dig ude af
solen og fortsatte med at gare dette i 2 méneder, efter at du er stoppet med behandlingen.
Laegen kan anbefale, at du starter pé antibiotika og et bakteriedraebende middel til vask af
hander og fedder for at reducere risikoen for og svaerhedsgraden af hudproblemer, og behandle
dig med leegemidler eller sende dig til en hudlaege, hvis du far hudreaktioner under

behandlingen.

o Pludseligt opstéet vejrtrackningsbesvar, hoste eller feber, som kan tyde pa lungebetandelse.
Tilstanden kan vere livstruende, og sundhedspersoner vil derfor overvage dig for potentielle
symptomer.

o Ved anvendelse sammen med et andet l&egemiddel kaldet amivantamab kan der opsta

livstruende bivirkninger (pa grund af blodpropper i venerne). Lagen vil give dig yderligere
leegemidler, der hjelper med at forebygge blodpropper, under din behandling og vil overvége
dig for mulige symptomer.

o Ojenproblemer. Hvis du far problemer med synet eller gjensmerter, skal du straks kontakte
laegen eller sygeplejersken. Hvis du bruger kontaktlinser og far nye symptomer fra gjnene, skal
du holde op med at bruge kontaktlinser og straks fortelle det til leegen.

Beorn og unge
Lazcluze er ikke blevet undersogt hos bern eller unge. Dette leegemiddel mé ikke gives til bern eller
unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lazcluze

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Det skyldes, at Lazcluze kan péavirke virkningen
af visse legemidler. Visse andre laegemidler kan ogsa pavirke Lazcluzes virkning.

Folgende leegemidler kan nedsette virkningen af Lazcluze:

Carbamazepin eller phenytoin (epilepsileegemidler til behandling af krampeanfald)
Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

Perikon (et naturleegemiddel, der bruges til behandling af mild depression og angst)
Bosentan (bruges til behandling af forhgjet blodtryk i lungernes pulsarer)

Efavirenz (bruges til behandling og forebyggelse af HIV 1-infektion)

Modafinil (bruges til behandling af sevnforstyrrelser).

Lazcluze kan pévirke virkningen af andre leegemidler og/eller oge risikoen for bivirkninger af disse
leegemidler:

o Tizanidin (bruges til at afslappe musklerne)
o Ciclosporin eller sirolimus eller tacrolimus (bruges til undertrykkelse af immunsystemet)
o Everolimus (bruges til behandling af hormonreceptorpositiv fremskreden brystkraeft,

neuroendokrine tumorer med oprindelse 1 bugspytkirtlen, mave-tarm-kanalen eller lungerne
samt nyrecellekarcinom)



o Pimozid (bruges til patienter med Tourettes syndrom)

o Quinidin (bruges til behandling af malaria)

o Sunitinib (bruges til behandling af gastrointestinal stromal tumor, nyrecellekarcinom og
neuroendokrine tumorer i bugspytkirtlen).

Dette er ikke en komplet liste over leegemidler. Fortal din laege om alle l&egemidler, du tager. Lagen
vil tale med dig om, hvad der er den bedste behandling for dig.

Graviditet

. Fortzel det til leegen, for du far dette leegemiddel, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaeegger at blive gravid.

o Dette legemiddel kan muligvis skade det ufedte barn. Hvis du bliver gravid under

behandlingen, skal du straks fortalle det til laegen. Du og lagen vil beslutte, om du skal
fortseette med at tage Lazcluze.

o Hvis du kan blive gravid, skal du bruge effektiv praevention under behandlingen og op til 3 uger
efter behandlingen.
o Mandlige patienter med en partner, der kan blive gravid, skal bruge effektiv preevention, sdsom

kondom, og ikke donere sed under behandling med Lazcluze og i 3 uger efter endt behandling.

Amning
Undlad at amme under behandling med Lazcluze og i 3 uger efter endt behandling. Det skyldes, at det
ikke vides, om der er en risiko for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lazcluze pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvis du feler dig
traet efter at have taget Lazcluze, skal du undlade at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Lazcluze indeholder natrium.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Lazcluze

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

o Den anbefalede dosis er 240 mg hver dag med amivantamab.
o Laegen kan nedsatte din dosis til 160 mg eller 80 mg hver dag, hvis du oplever visse
bivirkninger.

Sadan skal du tage Lazcluze

Lazcluze tages gennem munden.

Synk tabletten hel. Tabletten ma ikke knuses, deles eller tygges.

Du kan tage dette laegemiddel med eller uden mad.

Tag ikke en ny dosis, hvis du kaster op efter at have taget Lazcluze. Vent til din naeste
planlagte dosis.

Hyvis du har taget for meget Lazcluze
Kontakt leegen, hvis du har taget mere end den normale dosis. Du kan have en gget risiko for
bivirkninger.



Hyvis du har glemt at tage Lazcluze

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den, sd snart du kommer i tanke om det. Hvis der er mindre
end 12 timer til din naeste planlagte dosis, skal du imidlertid springe den glemte dosis over. Tag din
naeste normale dosis pa det planlagte tidspunkt.

Hyvis du holder op med at tage Lazcluze

Hold ikke op med at tage dette leegemiddel, medmindre laegen beder dig om det.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Folgende bivirkninger er rapporteret i kliniske studier med Lazcluze i kombination med amivantamab.

Forteel det straks til laegen, hvis du bemerker folgende alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

. Problemer med huden — for eksempel udslaet (herunder bumser (akne)), tor hud, klee, smerter
og redme. Fortael det til leegen, hvis dine problemer med huden bliver verre.
o Blodpropper i venerne, iser i lungerne eller benene. Symptomer kan omfatte skarp smerte i

brystet, andened, hurtig vejrtrakning, smerter i benene og havelse af arme eller ben.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o Tegn pa betendelse og ardannelse i lungerne — for eksempel pludseligt opstéet
vejrtraekningsbesver, &ndened, hoste eller feber. Dette kan medfere permanente skader. Leegen
vil méske stoppe behandlingen med Lazcluze, hvis du udvikler denne bivirkning.

o Tegn pa betendelse i hornhinden (forreste del af gjet) — for eksempel rede gjne, gjensmerter,
problemer med synet eller lysfelsomhed.
o Ojenproblemer — for eksempel problemer med synet eller vaekst af gjenvipper.

Forteel det straks til leegen, hvis du bemeerker de alvorlige bivirkninger, der er anfert ovenfor.

Andre bivirkninger
Hvis du oplever andre bivirkninger, skal du tale med laegen. Disse kan omfatte:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
negleproblemer

tegn pa reaktion under eller efter infusion af amivantamab

lavt niveau af proteinet albumin i blodet

levertoksicitet

havelse forarsaget af veeskeophobning i kroppen

sar i munden

nerveskader, som kan medfere en snurrende fornemmelse i huden, felelseslagshed, smerter eller
tab af smerteopfattelse

udpraeget traethedsfolelse

diarré

forstoppelse

nedsat appetit

lavt niveau af calcium i blodet

kvalme

muskelsammentrakninger (spasmer)

lavt niveau af kalium i blodet

svimmelhed

smerter i muskler

opkastning



) feber
° mavesmerter.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o hamorider

o redme, havelse, afskalning eller emhed, hovedsageligt pd hender eller fodder
o lavt niveau af magnesium i blodet

. klgende udslet (nzldefeber).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lazgemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen (blisterfolie, blisterkort, etui,
beholder og @ske) efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lazcluze indeholder:

o Aktivt stof: lazertinib (som mesylatmonohydrat). Hver 80 mg filmovertrukket tablet indeholder
80 mg lazertinib. Hver 240 mg filmovertrukket tablet indeholder 240 mg lazertinib.

o @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: hydrofob kolloid silica, croscarmellosenatrium (E468), mikrokrystallinsk cellulose
(E460 (1)), mannitol (E421) og magnesiumstearat (E572). Se afsnit 2 ‘Lazcluze indeholder
natrium’.
Filmovertraek: macrogol polyvinylalkohol copolymer (E1209), polyvinylalkohol (E1203),
glycerol monocaprylocaprat type I (E471), titandioxid (E171) og talcum (E553b). Hver 80 mg
tablet indeholder ogsa gul jernoxid (E172). Hver 240 mg tablet indeholder ogsa red jernoxid
(E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstoerrelser

Lazcluze 80 mg leveres som gule, 14 mm lange, ovale, filmovertrukne tabletter, der er preeget med
“LZ” pa den ene side og “80” pa den anden side. Lazcluze 80 mg fés i @sker med 56 filmovertrukne
tabletter (to blisterpakninger af pap med 28 tabletter hver) eller beholdere med 60 eller 90 tabletter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Lazcluze 240 mg leveres som radlilla, 20 mm lange, ovale, filmovertrukne tabletter, der er praeget med
“LZ” pa den ene side og “240” pa den anden side. Lazcluze 240 mg fés i eesker med 14 filmovertrukne
tabletter (en blisterpakning af pap med 14 tabletter), sesker med 28 filmovertrukne tabletter (to
blisterpakninger af pap med 14 tabletter hver) eller beholdere med 30 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlegsseddel blev senest seendret 09/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europ@iske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en

