Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gefitinib Sandoz, 250 mg, tabletki powlekane
Gefitinibum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

» Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

» Jesli u pacjenta wystapia 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 Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gefitinib Sandoz
Jak stosowac lek Gefitinib Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gefitinib Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

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

Lek Gefitinib Sandoz zawiera substancje czynng gefitynib, ktéry hamuje aktywno$¢ biatka
nazywanego receptorem naskorkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor receptor,
EGFR). Biatko to uczestniczy w procesie wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komoérek nowotworowych.

Lek Gefitinib Sandoz stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow z niedrobnokomoérkowym rakiem
ptuc. Ten rodzaj raka rozwija si¢ w tkance ptucne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gefitinib Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Gefitinib Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na gefitynib lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Gefitinib Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
pacjent miat kiedykolwiek chorobe ptuc, gdyz niektore problemy dotyczace ptuc moga nasilac si¢
w trakcie stosowania leku Gefitinib Sandoz;
pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia czynno$ci watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Gefitinib Sandoz u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Gefitinib Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu nastepujacych lekow:
— fenytoina lub karbamazepina (leki przeciwpadaczkowe);
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— ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

— itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazenia grzybiczego);

— barbiturany (rodzaj lekow stosowanych w leczeniu zaburzen snu);

— leki roslinne zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowane w leczeniu depres;ji i
niepokoju;

— inhibitory pompy protonowej, antagonisci receptora H; i leki zobojetniajace (leki stosowane
w leczeniu choroby wrzodowej, niestrawnosci, zgagi i w celu zmniejszenia wydzielania kwasu
solnego w zotadku);

Wymienione leki moga wplywaé na sposob dziatania leku Gefitinib Sandoz.

— warfaryna (tzw. doustny lek przeciwzakrzepowy, stosowany w celu zapobiegania powstawaniu
zakrzepow krwi). Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy t¢ substancje czynna, lekarz moze zlecac
czestsze badania krwi.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigzg lub karmi piersig, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unikac zajscia w ciaze podczas stosowania leku Gefitinib Sandoz, gdyz moze on dziata¢
szkodliwie na dziecko.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo dziecka kobiety karmigce piersia nie powinny przyjmowac leku
Gefitinib Sandoz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli pacjent odczuwa ostabienie podczas stosowania tego leku, powinien zachowaé ostroznosé
podczas prowadzenia pojazdow, obslugiwania narzedzi lub maszyn.

Gefitinib Sandoz zawiera sod i laktoze
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, powinien skonsultowacé si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac lek Gefitinib Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Zalecang dawka jest jedna tabletka 250 mg na dobe.

— Tabletke nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze dnia.

— Tabletke mozna przyjmowacé z positkiem lub bez positku.

— Leki zoboje¢tniajace (zmniejszajace ilo§¢ kwasu solnego w zotagdku) mozna przyjmowac co
najmniej 2 godziny po lub 1 godzing przed przyj¢ciem leku Gefitinib Sandoz.

Jesli pacjent ma problem z polknieciem tabletki, nalezy wymiesza¢ jg z niegazowang woda. Nie
nalezy stosowac¢ innych ptynow. Tabletki nie nalezy rozkrusza¢. Nalezy miesza¢ zawarto$¢ az do
rozpuszczenia tabletki (moze to trwa¢ do 20 minut), a nastepnie wypic calo$¢ niezwtocznie po
przygotowaniu. Aby upewnic sig¢, ze calty lek zostat przyjety, szklanke nalezy ponownie napetnié¢ do
potowy woda i wypic.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Gefitinib Sandoz
Jesli pacjent przyjat wigcej tabletek niz powinien, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Gefitinib Sandoz
Postepowanie w przypadku pominigcia dawki leku zalezy od tego, ile czasu zostalo do przyjecia

2 NL/H/4128/001/1B/005



nastepnej tabletki.

- Jesli do przyjecia nastepnej dawki zostato 12 lub wigcej godzin, pominigtg tabletke nalezy przyjac
niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, a nastepng o zwyklej porze.

- Jesli do przyjecia nastgpnej dawki zostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy przyjmowac pominigte;j
tabletki, tylko nast¢png tabletke przyja¢ o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne pilne leczenie.

— Reakcja alergiczna (czgsto), zwlaszcza z takimi objawami, jak obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu;

— Powazny brak tchu lub nagle nasilenie dusznosci, z ktérymi moze wystepowac kaszel lub
goraczka. Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc o nazwie ,,$rédmigzszowa choroba ptuc”. Mogg one
wystepowac w przyblizeniu u 1 na 100 pacjentéw przyjmujacych lek Gefitinib Sandoz i moga
zagrazaé zyciu.

— Cigzkie reakcje skorne (rzadko) obejmujace duze powierzchnie ciata. Objawami mogg byc¢:
zaczerwienienie, bol, owrzodzenie, powstawanie pecherzy i ztuszczanie si¢ skory. Zmiany moga
obejmowac wargi, nos, oczy i narzady ptciowe.

— Odwodnienie (czgsto) spowodowane przez dlugotrwatg lub cigzka biegunke, wymioty, nudnosci
lub brak apetytu.

— Zaburzenia dotyczace oczu (niezbyt cze¢sto), takie jak bol, zaczerwienienie, tzawienie,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zaburzenia widzenia lub wrastanie rzgs. Objawy te moga wskazywac na
owrzodzenie powierzchni oka (rogowki).

W razie wystapienia nastepujacych dziatlan niepozadanych nalezy zwrdécic sie do lekarza tak
szybko, jak to mozliwe:

Bardzo czeste (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb):
*  biegunka
wymioty
nudnosci
reakcje skorne, takie jak wysypka przypominajaca tradzik, czasami swedzaca z suchoscia i (lub)
pekaniem skory
utrata apetytu
ostabienie
zaczerwienienie lub bol w jamie ustne;j
zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego o nazwie ,,aminotransferaza alaninowa” widoczne
w badaniu krwi (jesli aktywno$c¢ ta jest za duza, lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie
stosowania leku Gefitinib Sandoz).

Czeste (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb):
* sucho$¢ w jamie ustne;j
sucho$¢, zaczerwienienie lub §wiad oczu
zaczerwienienie i bol powiek
zaburzenia dotyczace paznokci
utrata wtosow
gorgczka
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krwawienie (np. krwawienie z nosa lub obecnos¢ krwi w moczu)

obecnos¢ biatka w moczu (wykrywana w badaniach moczu)

zwigkszenie stezenia bilirubiny i aktywnosci enzymu watrobowego o nazwie ,,aminotransferaza
asparaginianowa” widoczne w badaniu krwi (jesli aktywno$¢ ta jest za duza, lekarz moze zalecic
pacjentowi przerwanie stosowania leku Gefitinib Sandoz)

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny widoczne w badaniu krwi (oceniajacym czynnosci nerek)
zapalenie pecherza moczowego (odczucie pieczenia podczas oddawania moczu i cz¢sta, nagla
potrzeba oddania moczu).

Nlezbyt czeste (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 oséb):
zapalenie trzustki (objawami moga by¢: bardzo silny bol w nadbrzuszu i cigzkie nudnos$ci
i wymioty)
zapalenie watroby (z takimi objawami, jak ogolne zte samopoczucie z zottaczky [zazolcenie skory i
oczu] lub bez zoéttaczki); dziatanie to wystepuje niezbyt czesto, ale u niektorych osob prowadzito
do zgonu
perforacja przewodu pokarmowego
reakcja skérna na dtoniach i podeszwach stop, w tym mrowienie, drgtwienie, bol, obrzgk lub
zaczerwienienie (znana jako zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej lub zespot reka-stopa).

Rzadkie (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
zapalenie skornych naczyn krwiono$nych (moze spowodowaé wystapienie siniakow lub
nieblednaca wysypke na skorze)
krwotoczne zapalenie pecherza moczowego (odczucie pieczenia podczas oddawania moczu
i czesta, nagta potrzeba oddania moczu z domieszka krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Gefitinib Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gefitinib Sandoz
- Substancjg czynna jest gefitynib. Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg gefitynibu.
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- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
powidon K30, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, alkohol poliwinylowy, makrogol 3350,
talk, tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona, Zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
z6tty (E 172).

Jak wyglada lek Gefitinib Sandoz i co zawiera opakowanie
Lek Gefitinib Sandoz to bragzowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy
11,1 mm, z wyttoczonym napisem ,,250” na jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane pakowane sg w nieperforowane blistry z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC,
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cypr

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021

Logo Sandoz
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