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ــور را  ــن بروش ــدرج در ای ــات من ــرف دارو، اطلاع ــل از مص قب
ــد. ــه نمایی ــت مطالع بدق

- بروشور را نگه دارید، ممکن است مجددا نیاز به مطالعه آن 
داشته باشید.

- اگر سوالات بیشتری در این زمینه دارید، از پزشک یا داروساز 
خود بپرسید.

است،  شده  تجویز  شما  فعلی  مشکل  برای  فقط  دارو  این   -
مصرف آن را به دیگران توصیه نکنید؛ ممکن است برای آن‌ها 

مضر باشد حتی اگر علایمی مشابه بیماری شما داشته باشند.
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مطالب مندرج در این بروشور:
1- اسیمرتینیب چیست و برای چه استفاده می‌شود؟

2-اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف
3- اسیمرتینیب چگونه مصرف می‌شود؟

4-عوارض جانبی احتمالی
5-شرایط نگهداری اسیمرتینیب

6-اطلاعات بیشتر

1-اسیمرتینیب چیست و برای چه استفاده می‌شود؟
ایـن دارو حـاوی مـاده فعـال اسـیمرتینیب )به صـورت ملـح مزیلات( 
بـوده کـه متعلق بـه دسـته‌ای از داروها به نـام مهارکننده‌هـای پروتئین 
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کینـاز می‌باشـد کـه در درمـان سـرطان کاربـرد دارد. اسـیمرتینیب در 
درمـان بزرگسـالان مبت البـه نوعـی سـرطان ریـه به نـام "سـرطان ریه 
سـلول غیـر کوچـک" پیشـرفته و متاسـتاتیک  بـا جهـش  T790M در   
EGFR اسـتفاده می‌شـود.  اگـر آزمایـش نشـان دهد که سـرطان دارای 
تغییـرات خاصـی )جهـش( در ژنـی بـه نـام “EGFR” ) گیرنـده فاکتـور 
رشـد اپیدرمی( اسـت، احتمالاً سـرطان به درمان با اسـیمرتینیب پاسـخ 
می‌دهـد. اسـیمرتینیب را می‌تـوان بـرای شـرایط زیـر تجویـز کـرد:

•پـس از برداشـتن کامـل تـوده سـرطان بـه عنوان یـک درمـان کمکی 
از جراحی پـس 

یا
•بـه عنـوان اولیـن دارویـی که بـرای درمان سـرطان گسـترش یافته به 
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سـایر نقاط بـدن دریافت می‌شـود
یا

•در شـرایط خـاص، بـرای مثـال اگـر قبلًا بـرای درمان سـرطان از سـایر 
داروهـای مهارکننـده پروتئیـن کینـاز مصـرف نموده‌اید.

نحوه عملکرد اسیمرتینیب
اسـیمرتینیب بـا مسـدود کـردن EGFR می‌توانـد بـه کنـد کـردن یـا 
توقـف رشـد توده سـرطانی در ریه کمـک کند. همچنین ممکن اسـت 
ایـن دارو بـه کاهـش انـدازه و جلوگیـری از بازگشـت تومـور پـس از 

برداشـتن توسـط جراحـی کمـک کند.
اگـر سـوالی در مـورد نحـوه عملکـرد دارو یـا علـت تجویـز ایـن دارو 
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داریـد، از پزشـک خـود بپرسـید.
2-اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف:

از مصرف اسیمرتینیب در موارد زیر خودداری کنید:
• اگـر بـه دارو یـا هر یک از اجـزا تشـکیل دهنده این دارو حساسـیت 

دارید.
 )Hypericum perforatum( اگـر از فرآورده‌هـای دارویی حاوی علـف چـای •

کنید. اسـتفاده می 
•  اگـر در رابطـه بـا مـوارد فـوق مطمئـن نیسـتید، قبـل از مصـرف 

اسـیمرتینیب بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود صحبـت کنیـد.
هشدارها و اقدامات احتیاطی

قبـل از مصرف اسـیمرتینیب با پزشـک یا داروسـاز خـود صحبت کنید 
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گر: ا
• تاکنـون سـابقه بیمـاری و التهـاب ریـه داشـته ایـد. )بیمـاری بینابینی 

ریه(.
• تاکنـون سـابقه بیمـاری و مشـکلات قلبـی داشـته ایـد و یـا اگـر در 
معـرض عواملـی که سـبب ایجـاد طولانی شـدن فاصله QT می‌شـود، 
هسـتید. - ممکـن اسـت پزشـک بخواهـد شـما را بـه دقـت تحـت 

نظر داشـته باشـد.
• تاکنون سابقه بیماری و مشکلات چشمی داشته اید.

اگـر سـابقه هـر یـک از موارد فـوق را داشـته‌اید )یا مطمئن نیسـتید(، 
قبـل از مصـرف ایـن دارو با پزشـک یا داروسـاز خود صحبـت کنید.

در حیـن مصـرف ایـن دارو چنـان چـه بـا هر یـک از مشـکلات زیر رو 
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بـه رو شـدید فـوراً به پزشـک خـود اطالع دهید:
• مشکلات تنفسی ناگهانی به همراه سرفه یا تب

• پوسته ریزی شدید جلدی
• تـب مـداوم، کبـودی یـا خونریـزی، افزایش خسـتگی، رنـگ پریدگی 

پوسـت و عفونت 
کودکان و نوجوانان

در رابطـه بـا ایـن دارو در کـودکان و نوجوانـان مطالعـه‌ای صـورت 
نگرفتـه اسـت. از مصـرف ایـن دارو در کـودکان و نوجوانـان زیـر 18 

سـال خـودداری شـود.
اختلال کلیوی

طبـق اعـداد بـه دسـت آمـده از فرمـول کوکروفت-گالـت، در بیمـاران 
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بـا کلیرانـس کراتینیـن )CLcr(  15 تـا 89 میلی‌لیتـر در دقیقـه، نیـازی 
بـه تنظیـم دوز بـرای داروی اسـیمرتینیب نمی‌باشـد. بـرای بیمـاران 
مبت البـه بیماری نارسـایی کلیـوی در مراحـل انتهایی و پیشـرفته دوز 
مصرفـی پیشـنهاد نشـده اسـت )CLcr> 15 میلـی لیتـر در دقیقـه(.

اختلال کبدی
 child-Pugh( در بیمـاران مبت البه نارسـایی کبدی خفیـف تا متوسـط
یـا   AST    ULN و   ULN     تـام بیلی‌روبیـن  یـا  و   B و   A گریدهـای 
بیلی‌روبیـن کل 1 تـا 3 برابـر ULN و بـا هـر AST( نیازی بـه تنظیم دوز 
بـرای داروی اسـیمرتینیب نمی‌باشـد. بـرای بیماران مبتلا به نارسـایی 
شـدید کبدی دوز مصرفی پیشـنهاد نشـده اسـت )بیلی‌روبین کل بین 

)AST و بـا هر ULN 3 تـا 10 برابـر
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 سایر داروها و اسیمرتینیب
پزشـک یـا داروسـاز خـود را در رابطـه بـا داروهـای مصرفـی خـود و 
یـا داروهایـی کـه اخیـراً دریافـت کرده‌ایـد و همچنیـن داروهایـی که 
ممکـن اسـت مصـرف نماییـد مطلـع سـازید. ایـن داروهـا شـامل 
داروهـای گیاهـی و داروهایی اسـت که بدون نسـخه تهیه می‌شـوند. 
علـت ایـن امـر، تاثیـر احتمالـی اسـیمرتینیب بـر روی عملکـرد برخی 
از داروهـای دیگـر می‌باشـد. همچنیـن برخـی از داروهـای دیگـر نیـز 

می‌تواننـد بـر نحـوه عملکـرد اسـیمرتینیب تأثیـر بگذارنـد.
اگـر هـر یـک از داروهـای زیـر را مصـرف مـی کنیـد، قبـل از مصرف 

اسـیمرتینیب بـه پزشـک خـود اطالع دهید:
داروهای زیر ممکن است عملکرد اسیمرتینیب را کاهش دهند:
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ع  یـا صـر بـرای تشـنج  فنوباربیتـال-  یـا  کاربامازپیـن  فنی‌توئیـن،   •
. ده‌می‌شـود ستفا ا

• ریفابوتین یا ریفامپیسین- برای سل استفاده می‌شود.
• علـف چـای )Hypericum perforatum( یـک داروی گیاهـی کـه بـرای 

افسـردگی اسـتفاده می‌شـود.
اسـیمرتینیب ممکن اسـت بـر عملکرد داروهـای زیر تأثیر بگـذارد و یا 

عـوارض جانبی ایـن داروهـا را افزایش دهد:
• روزواستاتین: برای کاهش کلسترول استفاده می‌شود.

از  بـرای جلوگیـری  بـارداری خوراکـی:  • قرص‌هـای هورمونـی ضـد 
می‌شـود. اسـتفاده  بـارداری 

• بوسنتان: برای درمان پرفشاری ریوی استفاده می‌شود.
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• افاویرنـز و اتراویریـن: بـرای درمـان عفونـت بـا ویـروس HIV و ایدز 
اسـتفاده می‌شـود.

• مودافینیل: برای اختلالات خواب استفاده می‌شود.
• دابیگاتران: برای جلوگیری از لخته شدن خون استفاده می‌شود.

• دیگوکسـین: بـرای ضربـان نامنظـم قلـب یـا سـایر مشـکلات قلبـی 
می‌شـود. اسـتفاده 

• آلیسکیرن: برای فشار خون بالا استفاده می‌شود.

اگـر هریـک از داروهـای ذکـر شـده در بـالا را مصـرف می‌کنیـد، قبـل 
پزشـک  دهیـد.  اطالع  خـود  پزشـک  بـه  اسـیمرتینیب  مصـرف  از 
گزینه‌هـای درمانـی مناسـب را بـا شـما در میـان خواهـد گذاشـت.
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بارداری- اطلاعاتی برای زنان
• اگـر بـاردار هسـتید، فکـر می‌کنید ممکن اسـت باردار باشـید یا قصد 
بـاردار شـدن در آینـده داریـد، قبل از مصـرف این دارو از پزشـک خود 
راهنمایـی بخواهیـد. اگـر در طـول درمـان بـا دارو بـاردار شـدید، فوراً 
بـه پزشـک خود اطالع دهید. پزشـک شـما تصمیـم می‌گیرد کـه آیا 

اسـیمرتینیب را ادامـه دهیـد یا خیر.
• در حیـن مصـرف ایـن دارو نبایـد باردار شـوید. اگـر توانایـی باروری 

داریـد، بایـد از روش‌هـای پیشـگیری موثر اسـتفاده کنید.
• اگـر پـس از مصـرف آخریـن دوز ایـن دارو قصـد بـارداری داریـد، با 
پزشـک خـود مشـورت کنید. زیـرا ممکن اسـت مقـداری دارو در بدن 

شـما باقـی بماند.
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بارداری- اطلاعاتی برای مردان
• اگر همسـرتان در حین مصرف این دارو باردار شـد، فوراً به پزشـک 

خود اطالع دهید.

پیشگیری از بارداری- اطلاعاتی برای زنان و مردان
بـارداری  از  از روش‌هـای موثـر پیشـگیری  بایـد  • در طـول درمـان 

کنیـد. اسـتفاده 
ضدبـارداری  داروهـای  عملکـرد  بـا  اسـت  ممکـن  اسـیمرتینیب   •
هورمونـی خوراکـی تداخل داشـته باشـد. در مورد مناسـب‌ترین روش 

پیشـگیری از بـارداری بـا پزشـک خـود صحبـت کنیـد.
• اسـیمرتینیب ممکـن اسـت بـه مایـع منـی منتقـل شـود. بنابرایـن، 



15

مهـم اسـت کـه مـردان نیـز از روش‌های موثـر پیشـگیری از بـارداری 
کنند. اسـتفاده 

همچنیـن بایـد پس از تکمیل درمان با اسـیمرتینیب ایـن کار را انجام 
دهید:

• زنـان: تـا 2 مـاه پـس از اتمـام درمـان بـا اسـیمرتینیب از روش‌های 
پیشـگیری از بارداری اسـتفاده شـود.

• مـردان: تـا 4 مـاه پـس از اتمام درمان بـا اسـیمرتینیب از روش‌های 
پیشـگیری از بارداری اسـتفاده شود.

شیر دادن
هنـگام مصـرف ایـن دارو از شـیر دادن خـودداری کنیـد. زیـرا تاثیرات 

ایـن دارو بـر کودکان شـیرخوار مشـخص نیسـت.
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رانندگی و استفاده از ماشین‌آلات
اسـیمرتینیب هیـچ تأثیـر مشـخصی بـر توانایـی رانندگـی و کار بـا 

اسـت. نداشـته  ماشـین‌آلات 
3- اسیمرتینیب چگونه مصرف می‌شود؟

همیشـه ایـن دارو را دقیقـاً همانطـور که پزشـک یا داروسـاز به شـما 
گفتـه اسـت مصرف کنیـد. اگر مطمئن نیسـتید با پزشـک یا داروسـاز 

کنید. خود مشـورت 
مقدار مصرفی دارو:

• دوز توصیه شده یک قرص 80 میلی‌گرمی در روز است.
• در صـورت لـزوم، پزشـک ممکن اسـت دوز شـما را به یـک قرص 40 

میلی‌گرمـی در روز کاهـش دهد.
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نحوه مصرف:
بـه طـور  را  راه خوراکـی مصـرف کنیـد. قـرص  از  را  • اسـیمرتینیب 
کامـل بـا آب قـورت دهیـد. از خرد کـردن، شکسـتن و جویـدن قرص 

خـودداری فرماییـد.
• اسیمرتینیب را هر روز در ساعت معین مصرف کنید.
• می‌توانید این دارو را با غذا یا بدون غذا مصرف کنید.

اگـر در بلعیـدن قـرص مشـکل داریـد، می‌توانیـد آن را در آب مخلوط 
: کنید

قـرص را در یـک لیـوان قرار دهیـد، 50 میلی‌لیتر )حدود دو سـوم یک 
لیـوان( آب غیـر گازدار اضافـه کنیـد )از هیـچ مایـع دیگـری اسـتفاده 
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نکنیـد(. آب را هـم بزنید تـا قرص به قطعات بسـیار کوچک تقسـیم و 
پراکنـده شـود )قـرص کاملًا حـل نمی‌شـود(. در حیـن آماده‌سـازی از 
خـرد کردن یـا حرارت دادن اسـتفاده نکنید. بلافاصله مایع را بنوشـید. 
بـرای اطمینـان از مصرف تمـام دارو، لیوان را بـا 50 میلی‌لیتر آب دیگر 

کاملًا بشـویید و بنوشـید.
در صـورت نیـاز به دارورسـانی از طریـق لوله بینی- معـده ای، قرص را 
ماننـد بـالا در 15 میلی‌لیتـر آب غیر  گازدار پراکنده کنید و سـپس از 15 
میلی‌لیتـر آب اضافـی بـرای انتقال باقیمانده به سـرنگ اسـتفاده کنید. 
مایـع حاصـل از 30 میلی‌لیتـر باید طبق دسـتورالعمل لولـه بینی معده 
ای با شستشـوی مناسـب آب )تقریباً 30 میلی‌لیتر( مصرف شـود.
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اگر اسیمرتینیب را بیش از حد لازم مصرف کردید:
اگـر بیـش از دوز طبیعـی خـود مصـرف کردیـد، فـوراً بـا پزشـک یـا 

بگیریـد. تمـاس  بیمارسـتان  نزدیکتریـن 
اگر مصرف اسیمرتینیب را فراموش کردید:

اگـر یـک نوبـت را فرامـوش کردیـد، به محـض یـادآوری آن را مصرف 
کنیـد. بـا ایـن حال، اگـر کمتر از 12 سـاعت تـا نوبت بعدی شـما باقی 
مانـده اسـت، نوبـت فرامـوش شـده را نادیـده بگیریـد. دوز طبیعـی 

بعـدی خـود را در زمـان برنامـه ریزی شـده مصـرف کنید.
اگر مصرف اسیمرتینیب را قطع کردید:

مصـرف ایـن دارو را قطـع نکنیـد- ابتدا با پزشـک خود صحبـت کنید. 
مهـم اسـت کـه ایـن دارو را هـر روز، تـا زمانـی که پزشـک برای شـما 
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تجویـز کرده اسـت، مصـرف کنید.
گاهـی اوقـات داروها برای مقاصدی غیر از موارد ذکر شـده در بروشـور 
اطلاعـات بیمـار تجویـز می شـوند. از اسـیمرتینیب برای شـرایطی که 
برای آن تجویز نشـده اسـت اسـتفاده نکنید. اسـیمرتینیب را به افراد 
دیگـر ندهیـد، حتـی اگـر علائـم مشـابه شـما را داشـته باشـند. زیـرا 

ممکـن اسـت به آن‌ها آسـیب برسـاند. 
اگـر سـوال دیگـری در مـورد اسـتفاده از ایـن دارو دارید، از پزشـک یا 

داروسـاز خود بپرسـید.
4-عوارض جانبی احتمالی:

شایع یا بسیار شایع 
اسـهال، خـارش پلـک، افزایـش خطـر عفونـت، تغییـر رنـگ ناخـن، 
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اختلالات ناخن، اختلالات تنفسـی، واکنش‌های پوسـتی، اسـتوماتیت.
غیر شایع

QT اختلالات چشمی، التهاب چشم، طولانی شدن
5-شرایط نگهداری اسیمرتینیب

• این دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.
• ایـن دارو را پـس از تاریـخ انقضـا )EXP( کـه روی قوطـی و کارتـن 
درج شـده اسـت اسـتفاده نکنیـد. تاریخ انقضا بـه آخریـن روز آن ماه 

دارد. اشاره 
• دارو در دمای زیر 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری شود.

• از دارویـی کـه در بسـته‌ی آسـیب دیـده اسـت یا علائم دسـتکاری را 
نشـان می‌دهـد، اسـتفاده نکنید.
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• هیـچ دارویـی را در فاضالب یـا زباله‌هـای خانگـی دور نریزیـد. از 
داروسـاز خـود بپرسـید کـه چگونـه داروهایـی را کـه دیگـر اسـتفاده 
نمی‌کنیـد دور بریزیـد. ایـن اقدامـات بـه حفاظـت از محیـط زیسـت 

کرد. کمـک خواهـد 
6-اطلاعات بیشتر

• اسیمرتینیب حاوی چیست؟
ماده ی فعال دارویی اسیمرتینیب )ملح مزیلات( می‌باشد:

هـر قـرص روکـش دار 40 میلی‌گـرم شـامل 40 میلی‌گرم اسـیمرتینیب 
می‌باشـد.

هـر قـرص روکـش دار 80 میلی‌گـرم شـامل 80 میلی‌گرم اسـیمرتینیب 
می‌باشـد.
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• سایر محتویات:
مانیتول، میکروکریسـتالین سـلولز، هیدروکسـی پروپیل سـلولز، سدیم 

اسـتئاریل فومارات
•محتویات بسته:

•هر قوطی شامل 30 عدد قرص روکش‌دار می‌باشد.
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Read this entire leaflet carefully before 
you start taking this medicine.
 Keep this leaflet. You may need to read it 
again.
 If you have further question, ask your 
doctor or your pharmacist.
  This medicine has been prescribed for you. 
Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if their symptoms are the same 
as yours.
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What is in this Booklet?
1. What Osimertinib tablet is and what it is used for
2. What you need to know before you take Osimertinib tablets
3. How to take Osimertinib tablets
4. Possible side effects
5. How to store Osimertinib tablets
6. Contents of the pack and other information

1. What Osimertinib tablet is and what it is used for
This drug contains the active substance Osimertinib (as 
mesylate) which belongs to a group of medicines called 
protein kinase inhibitors which are used to treat cancer. 
Osimertinib is used to treat adults with locally advanced 
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or metastatic epidermal growth factor receptor T790M 
mutation-positive non-small-cell lung cancer. If a test has 
shown that your cancer has certain changes (mutations) in 
a gene called ‘EGFR’ (epidermal growth factor receptor) your 
cancer is likely to respond to treatment with Osimertinib. 

Osimertinib can be prescribed for you:
- after complete removal of your cancer as a post-surgical 
(adjuvant) treatment
or
- as the first medicine you receive for your cancer which 
has spread to other parts of the body 
or
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-in certain circumstances if you have been treated for your 
cancer before with other protein kinase inhibitor medicines.

How Osimertinib works
Osimertinib works by blocking EGFR and may help to slow 
or stop your lung cancer from growing. It may also help to 
reduce the size of the tumor and prevent the tumor from 
coming back after removal by surgery.
If you have any questions about how this medicine works 
or why this medicine has been prescribed for you, ask your 
doctor.
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2. What you need to know before you take Osimertinib 
tablets
Do not take Osimertinib if: 
- you are allergic (hypersensitive) to Osimertinib or any of 
the other ingredients of this medicine.
- you are taking St. John’s Wort (Hypericum perforatum).
If you are not sure, talk to your doctor or pharmacist before 
taking Osimertinib.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking Osimertinib 
if:
- you have suffered from inflammation of your lungs 
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(a condition called ‘interstitial lung disease’).
- you have ever had heart problems (risk factors for QTc 
interval prolongation) – your doctor may want to keep a 
close eye on you.
- you have a history of eye problems.
If any of the above apply to you (or you are not sure), talk 
to your doctor or pharmacist before taking this medicine.

Inform your physician immediately while taking this 
medic ine  if following conditions happen
- you have sudden difficulty in breathing together with a 
cough or fever.
- you have severe peeling of your skin.
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- you develop persistent fever, bruising or bleeding more 
easily, increasing tiredness, pale skin and infection.

Children and adolescents
Osimertinib has not been studied in children and 
adolescents. Do not give this medicine to children 
and adolescents under the age of 18 years.

Renal Impairment
No dose adjustment is recommended in patients with 
creatinine clearance (ClCr) 15 - 89 mL/min, as estimated 
by Cockcroft-Gault. There is no recommended dose of 
Osimertinib for patients with end-stage renal disease 
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(ClCr <15 mL/ min).
Hepatic Impairment
No dose adjustment is recommended in patients with mild 
to moderate hepatic impairment (Child-Pugh A and B or 
total bilirubin ≤ ULN and AST > ULN or total bilirubin 1 to 3 
times ULN and any AST). There is no recommended dose for 
Osimertinib for patients with severe hepatic impairment 
(total bilirubin between 3 to 10 times ULN and any AST).

Other medicines and Osimertinib
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have               
recently taken or might take any other medicines. This         
includes herbal medicines and medicines obtained with-
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out a prescription. This is because Osimertinib can affect 
the way some other medicines work. Also, some other                      
medicines can affect the way Osimertinib works.

Tell your doctor before taking Osimertinib if you are taking 
any of the following medicines:
The following medicines may reduce how well Osimertinib 
works:
- Phenytoin, carbamazepine or phenobarbital – used for       
seizures or fits.
- Rifabutin or Rifampicin – used for tuberculosis (TB).
- St. John’s Wort (Hypericum perforatum) – an herbal          
medicine used for depression.
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Osimertinib may affect how well the following medicines 
work and/or increase side effects of these medicines:

- Rosuvastatin – used to lower cholesterol.
- Oral hormonal contraceptive pill– used to prevent             
pregnancy.
- Bosentan – used for high blood pressure in the lungs.
- Efavirenz and etravirine – used to treat HIV infections/
AIDS.
- Modafinil – used for sleep disorders.
- Dabigatran – used to prevent blood clots.
- Digoxin – used for irregular heart beat or other heart      
problems.
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- Aliskiren – used for high blood pressure.

If you are taking any of the medicines listed above, tell your 
doctor before taking Osimertinib. Your doctor will discuss 
appropriate treatment options with you.

Pregnancy – information for women
- If you are pregnant, think you may be pregnant or are      
planning to have a baby, ask your doctor for advice before 
taking this medicine. If you do become pregnant during 
treatment, tell your doctor straight away. Your doctor 
will decide with you whether you should carry on taking         
Osimertinib.
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- You should not become pregnant while taking this medicine. 
If you are able to become pregnant, you must use effective 
contraception.
- If you plan to become pregnant after taking the last dose 
of this medicine, ask your doctor for advice. This is because 
some medicine may remain in your body.

Pregnancy – information for men
- Inform your doctor immediately if your partner becomes 
pregnant while you are taking this medicine.
Contraception – information for women and men
You must use effective contraception during treatment.
- Osimertinib may interfere with how well oral hormonal 
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contraceptives work. Discuss with your doctor the most 
appropriate methods of contraception.
- Osimertinib may pass into semen. Therefore, it is 
important that men also use effective contraception.

You must also do this after completing treatment with    
Osimertinib:
- Women – keep using contraception for 2 months after.
- Men – keep using contraception for 4 months after.

Breast-feeding
Do not breast-feed while taking this medicine. This is 
because it is not known if there is a risk to your baby.



15

Driving and using machines
Osimertinib has no or no marked influence on the ability to 
drive and use machines.

3. How to take Osimertinib tablets
Always take this medicine exactly as your doctor or  
pharmacist has told you. Check with your doctor or                     
pharmacist if you are not sure.
How much to take
- The recommended dose is one 80 mg tablet each day.
- If necessary, your doctor may reduce your dose to one 40 
mg tablet each day.
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How to take
- Osimertinib is taken by mouth. Swallow the tablet whole 
with water. Do not crush, split or chew the tablet.
- Take Osimertinib every day at the same time.
- You can take this medicine with or without food.

If you have trouble swallowing the tablet, you can mix it in 
water:
Put the tablet in a glass. Add 50 mL (about two-thirds of a 
tumblerful) of still (non-fizzy) water – do not use any other 
liquids. Stir the water until the tablet breaks up into very 
small pieces - the tablet will not completely dissolve. Do not 
crush or heat during preparation. Drink liquid straight away. 



17

To make sure you have taken all of the medicine, rinse the 
glass thoroughly with another 50 mL of water and drink it.
If administration via nasogastric tube is required, disperse 
the tablet as above in 15 mL of non-carbonated water, 
and then use an additional 15 mL of water to transfer any          
residues to the syringe. The resulting 30 mL liquid should be 
administered as per the nasogastric tube instructions with 
appropriate water flushes (approximately 30 mL).

If you take more Osimertinib than you should
If you take more than your normal dose, contact your doctor 
or nearest hospital straight away.
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If you forget to take Osimertinib
If you forget a dose, take it as soon as you remember it. 
However, if it is less than 12 hours until your next dose is 
due, skip the missed dose. Take your next normal dose at 
its scheduled time.

If you stop taking Osimertinib
Do not stop taking this medicine - talk to your doctor first. It 
is important to take this medicine every day, for as long as 
your doctor prescribes it for you.
Medicines are sometimes prescribed for purposes other 
than those listed in a Patient Information leaflet. Do not use 
Osimertinib for a condition for which it was not prescribed. 
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Do not give Osimertinib to other people, even if they have 
the same symptoms you have. It may harm them.
If you have any further questions on the use of this            
medicine, ask your doctor or pharmacist.

4.Possible side effects
Common or very common
Diarrhoea, eyelid pruritus, increased risk of infection, nail 
discolouration, nail disorders, respiratory disorders, skin 
reactions, stomatitis
Uncommon
Eye disorders, eye inflammation, QT interval prolongation
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5.How to store Osimertinib tablets
- Keep this medicine out of the sight and reach of children.
- Do not use this medicine after the expiry date (EXP) which 
is stated on the box and carton. The expiry date refers to the 
last day of that month.
- Store Osimertinib below30 °C. 
Do not use this medicine if the pack is damaged or shows 
signs of tampering. 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 protect the environment.
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6. Contents of the pack and other information
What Osimertinib contains
- The active substance is Osimertinib (as mesylate):
Each 40 mg film-coated tablet contains 40 mg of               
Osimertinib. 
Each 80 mg film-coated tablet contains 80 mg of                
Osimertinib.
- The other ingredients are:
Mannitol, Microcrystalline cellulose, hydroxypropyl                
cellulose, sodium stearyl fumarate

Package contents
Each bottle contains 30 film-coated tablets
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