Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Gefitinib Synthon, 250 mg, tabletki powlekane
Gefitynib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ Z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gefitinib Synthon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Gefitinib Synthon
Jak przyjmowac¢ lek Gefitinib Synthon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gefitinib Synthon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrowpnE

1. Co to jest lek Gefitinib Synthon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gefitinib Synthon zawiera jako substancj¢ czynna gefitynib, ktory hamuje aktywnos¢ biatka tzw.
receptora naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR). Biatko to wptywa na wzrost i rozprzestrzenianie
sie¢ komdrek nowotworowych.

Lek Gefitinib Synthon stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuc. Ten rodzaj ztosliwego nowotworu wywodzi si¢ Z komorek phuc.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Gefitinib Synthon

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Gefitinib Synthon

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Gefitinib Synthon (wymienionych w punkcie 6. Co zawiera lek
Gefitinib Synthon),

- u kobiet w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Gefitinib Synthon nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta czy u

pacjenta:

- kiedykolwiek wystepowata choroba ptuc. Niektore choroby ptuc mogg ulec pogorszeniu
podczas leczenia lekiem Gefitinib Synthon.

- wystepuja jakiekolwiek choroby watroby.

Dzieci i mlodziez
Leku Gefitinib Synthon nie nalezy stosowac u dzieci oraz u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Gefitinib Synthon
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach oraz o lekach, ktére
pacjent planuje przyjac.



W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:
e fenytoing lub karbamazeping (leki stosowane w padaczce)

ryfampicyne (lek stosowany w gruzlicy)

itrakonazol (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych)

barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu)

lek ziotowy zawierajacy dziurawiec Hypericum perforatum (stosowany w leczeniu depresji i lgku)
inhibitory pompy protonowej, leki bedgce antagonistami receptora H, (stosowane w leczeniu
wrzodow, niestrawno$ci, zgagi | zmniejszajace kwasnos¢ soku zotgdkowego) i leki zobojetniajace
Leki te mogg wptywac¢ na dziatanie leku Gefitinib Synthon.

e Leki przeciwzakrzepowe w tym warfaryng (tzw. doustny lek przeciwzakrzepowy, stosowany w
zapobieganiu zakrzepom krwi). W tym przypadku lekarz moze zaleci¢ czestsze wykonywanie
badania krwi.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest pewny czy go
dotyczy nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Gefitinib
Synthon.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w ciazy, moze zajs¢ W ciazg lub
karmi piersig.

Zaleca sie, aby pacjentka leczona lekiem Gefitinib Synthon unikata cigzy w okresie leczenia lekiem
Gefitinib Synthon, poniewaz moze by¢ on szkodliwy dla dziecka.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gefitinib Synthon w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jesli podczas stosowania tego leku wystapi uczucie ostabienia, nalezy wowczas zachowac ostrozno$¢
podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn lub postugiwania si¢ narzedziami.

Lek Gefitinib Synthon zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Gefitinib Synthon zawiera kroskarmeloze sodowa i sodu laurylosiarczan
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu".

3. Jak przyjmowa¢é lek Gefitinib Synthon

Lek Gefitinib Synthon nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Gefitinib Synthon, to jedna tabletka (250 mg), kazdego dnia.
Lek nalezy przyjmowaé codziennie, mniej wiecej 0 tej samej porze.

Tabletki mozna przyjmowa¢ z jedzeniem lub bez jedzenia.

Nie nalezy stosowac lekow zobojetniajacych (zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotadkowego)

2 godziny przed i 1 godzing po zazyciu leku Gefitinib Synthon.

W razie trudnosci z potykaniem tabletke mozna rozpusci¢ W potowie szklanki wody niegazowane;j.
Nie nalezy rozpuszcza¢ tabletek W innym ptynie. Nie nalezy kruszy¢ tabletki. Ptyn nalezy mieszac, az
tabletka rozpusci si¢. Moze to trwa¢ do 20 minut. Tak przygotowany ptyn nalezy wypi¢ niezwtocznie
po przygotowaniu. Aby mie¢ pewno$¢, ze przyjeto catg dawke leku, ponownie napehic szklanke
wodg do potowy, zamiesza¢ i wypié ptyn.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Gefitinib Synthon
Jesli zostata zazyta dawka wicksza niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku Gefitinib Synthon

Sposob postepowania zalezy od tego ile czasu pozostato do przyjecia nastepnej dawki leku.

o Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato 12 godzin lub wigcej, nalezy zazy¢ tabletke tak
szybko, jak to mozliwe. Kolejng dawke nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.

o Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy zazywac
pominigtej tabletki, nalezy przyjac nastgpng tabletke 0 zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczes$nie) w celu uzupelnienia pominigtej

dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Gefitinib Synthon moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie U kazdego one
wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dzialania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdyz moze by¢ konieczne
szybkie podjecie leczenia:

e Reakcje alergiczne (czg¢sto), szczegolnie jesli wystepuje obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla,
trudnos$ci W potykaniu, pokrzywka, wysypka pokrzywkowa i trudno$¢ w oddychaniu.

o Ciegzka dusznos¢ lub gwaltownie pogorszajaca si¢ dusznos$¢, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel lub
gorgczka. Moze to oznaczaé, ze U pacjenta wystapilo zapalenie ptuc nazywane sroédmigzszowsa
chorobg ptuc. To dziatanie niepozadane moze wystapi¢ U okoto 1 pacjenta na kazdych 100
leczonych lekiem Gefitinib Synthon i moze zagraza¢ zyciu pacjenta.

o Cigzkie reakcje skorne (rzadko), obejmujace duzg powierzchnig ciata. Objawiaja sie:
zaczerwienieniem skory, bolem, owrzodzeniami, pgcherzami, ztuszczaniem skory. Moze by¢
zajeta okolica ust, nosa, oczu i narzgdow piciowych.

e (Odwodnienie (czgsto) spowodowane dlugotrwala lub cigzkg biegunka, wymiotami, nudno$ciami
lub utratg apetytu.

e Objawy ze strony oka (niezbyt czgsto), takie jak bol, zaczerwienienie oka, Izawienie,
nadwrazliwo$¢ na $wiatto, zaburzenia widzenia lub wrastanie rz¢s W powieke. Moze to oznaczad,
Ze U pacjenta wystapito owrzodzenie na powierzchni oka (na rogéwce)

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej
dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto: moze wystapic¢ U wiecej niz 1 na 10 osob

e Utrata apetytu

e biegunka

e wymioty, nudnosci, zaczerwienienie lub podraznienie jamy ustnej

o reakcje skorne, takie jak: wysypka tradzikopodobna, czasami moze by¢ swedzaca, moze jej
towarzyszy¢ sucho$¢ skory i (lub) pekanie skory

ostabienie

w badaniach krwi zwigkszenie aktywnos$ci enzymu watrobowego nazywanego aminotransferaza
alaninowa; jesli bedzie ono zbyt duze lekarz moze zadecydowac o przerwaniu leczenia lekiem
Gefitinib Synthon



Czesto: moze wystgpic z czestoscia do 1 na 10 oséb

suchos$¢ w ustach

suchos¢, zaczerwienienie | swedzenie oczu

zaczerwienienie i bolesnos¢ powiek

zaburzenia dotyczgce paznokci, utrata wltosow

goraczka

krwawienia (np. z nosa lub obecno$¢ krwi w moczu)

zwigkszenie stezenia bilirubiny lub aktywnos$ci enzymu watrobowego - aminotransferazy

asparaginowej w badaniach krwi. Jesli bedzie ono zbyt duze lekarz moze zadecydowaé

0 przerwaniu leczenia lekiem Gefitinib Synthon

o zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi stwierdzane w badaniach laboratoryjnych (st¢zenie
kreatyniny $wiadczy 0 czynnosci nerek), obecno$¢ biatka w moczu (stwierdzana w badaniach
laboratoryjnych), zapalenie pecherza moczowego (objawiajace si¢ pieczeniem podczas oddawania
moczu i czesta, nagla potrzeba oddawania moczu)

Niezbyt czesto: moze wystapic¢ z czestoscia do 1 na 100 osob

e zapalenie trzustki. Objawy to bardzo silny bél brzucha zlokalizowany w gornej czesci nadbrzusza
oraz cigzkie nudnosci i wymioty

o perforacje przewodu pokarmowego
zapalenie watroby. Objawy moga obejmowac zte samopoczucie ogélne, z mozliwoscig
wystapienia zottaczki (zazodtcenie skory i oczu) lub bez zottaczki. To dziatanie niepozadane
wystepuje niezbyt czgsto, jednak niektorzy pacjenci zmarli z tego powodu.

Rzadko: moze wystapi¢ z czestoscia do 1 na 1000 osdb

e zapalenie naczyn skornych. Moga pojawia¢ si¢ siniaki lub obszary nieblednacej wysypki na
skorze

e krwotoczne zapalenie pgcherza moczowego (pieczenie podczas oddawania moczu i czgste, nagle
potrzeby oddania moczu podbarwionego krwig)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Gefitinib Synthon

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Gefitinib Synthon po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym
pudetku i blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gefitinib Synthon

e Substancja czynna leku jest gefitynib. Jedna tabletka zawiera 250 mg gefitynibu.
Pozostate sktadniki: sodu laurylosiarczan, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
powidon K-29/32, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy,
makrogol 4000, talk, zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek
czarny (E172).

Jak wyglada lek Gefitinib Synthon i co zawiera opakowanie
Lek Gefitinib Synthon wystgpuje w postaci brazowych, okraghych i obustronnie wypuktych tabletek
(o $rednicy okoto 11 mm) z wyttoczonym napisem G9FB 250 na jednej stronie.

W opakowaniu znajduje si¢ 30 tabletek lub 30 x1 tabletek leku Gefitinib Synthon, w blistrach. Blister
moze by¢ z perforacja lub bez perforacji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wytworca:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 no 1, Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat, Barcelona, 08830
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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