Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Erlotinib Sandoz, 25 mg, tabletki powlekane

Erlotinib Sandoz, 100 mg, tabletki powlekane

Erlotinib Sandoz, 150 mg, tabletki powlekane
Erlotinibum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

» 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Erlotinib Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erlotinib Sandoz
Jak stosowac lek Erlotinib Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Erlotinib Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

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

Erlotinib Sandoz zawiera substancje czynng erlotynib. Erlotinib Sandoz jest lekiem stosowanym
w leczeniu raka, ktory dziata poprzez hamowanie aktywnosci biatka nazywanego receptorem
naskorkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor receptor, EGFR). Biatko to
uczestniczy w procesie wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komorek nowotworowych.

Stosowanie leku Erlotinib Sandoz jest wskazane u dorostych. Lekarz moze przepisaé ten lek
pacjentom z niedrobnokomorkowym rakiem pluca w zaawansowanym stadium. Lek moze by¢
zastosowany w leczeniu poczatkowym lub gdy choroba pozostaje w znacznym stopniu bez zmiany po
poczatkowej chemioterapii i pod warunkiem, ze komoérki nowotworowe wykazuja specyficzne
mutacje EGFR. Lek ten moze rowniez by¢ przepisany, jesli poprzednia chemioterapia nie pomogta
zahamowac postepu choroby.

Lekarz moze réwniez przepisa¢ lek Erlotinib Sandoz razem z innym lekiem o nazwie gemcytabina do
stosowania u pacjentow z rakiem trzustki z przerzutami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erlotinib Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Erlotinib Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na erlotynib lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

+ Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ stgzenie erlotynibu we
krwi albo wplywac na jego dziatanie (na przyktad leki przeciwgrzybicze, takie jak ketokonazol,
inhibitory proteazy, erytromycyna, klarytromycyna, fenytoina, karbamazepina, barbiturany,
ryfampicyna, cyprofloksacyna, omeprazol, ranitydyna, ziele dziurawca lub inhibitory
proteasomow), nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. W niektorych przypadkach leki te moga zmniejszaé
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skutecznos$¢ lub nasila¢ dziatania niepozadane leku Erlotinib Sandoz. Moze by¢ konieczne
zmodyfikowanie leczenia przez lekarza. Lekarz moze unikaé stosowania wymienionych lekow
podczas podawania leku Erlotinib Sandoz.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (leki, ktore pomagaja zapobiegaé zakrzepicy lub
powstawania zakrzepow krwi, np. warfaryna), lek Erlotinib Sandoz moze zwigksza¢ sktonnos$¢ do
krwawienia. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz moze by¢ konieczne regularne wykonywanie
pewnych badan kontrolnych krwi.

Jesli pacjent przyjmuje statyny (leki, ktére zmniejszaja stezenie cholesterolu we krwi) nalezy
zwroécic si¢ do lekarza. Lek Erlotinib Sandoz moze zwigkszaé ryzyko choroby migsni wywotanej
dzialaniem statyn, ktora w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia mig$ni
(rabdomioliza), powodujacego uszkodzenie nerek.

Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe i (lub) wczesniej miat problemy z oczami (takie jak
znaczna sucho$¢ oczu, zapalenie przedniej czgsci oka [rogowka] lub owrzodzenie rogéwki), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Patrz takze ponizej ,,Erlotinib Sandoz a inne leki”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:
jesli u pacjenta wystapia nagte trudnosci w oddychaniu z kaszlem lub goraczka, gdyz moze by¢
konieczne zastosowanie przez lekarza innych lekow i przerwanie stosowania leku Erlotinib
Sandoz;
jesli u pacjenta wystapi biegunka, gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie leku
przeciwbiegunkowego (na przyktad loperamidu);
natychmiast, jesli pacjent ma cigzka lub uporczywa biegunke, nudnosci, utracit apetyt lub ma
wymioty, gdyz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Erlotinib Sandoz i leczenie
szpitalne;
jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha, na skorze intensywnie powstajg pecherze lub skora si¢
zhuszcza. Moze by¢ konieczne wstrzymanie lub zaprzestanie leczenia;
jesli u pacjenta wystapi ostre lub nasilajace si¢ zaczerwienienie oraz bol oka, zwigkszone
Izawienie, nieostre widzenie i (lub) nadwrazliwos$¢ na swiatto. Objawy te nalezy natychmiast
zgtosi¢ lekarzowi lub pielegniarce, gdyz moze by¢ konieczne pilne leczenie (patrz nizej ,,Mozliwe
dziatania niepozgdane”™);
jesli pacjent przyjmuje rowniez statyny i wystapi u niego bol migéni z nieznanej przyczyny, ich
wrazliwo$¢ na ucisk, ostabienie lub kurcze. Moze by¢ konieczne wstrzymanie lub zaprzestanie
leczenia.

Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Choroba watroby lub nerek

Nie wiadomo, czy dziatanie erlotynibu zmienia si¢ u pacjentow z nieprawidtowa czynnoscig watroby
lub nerek. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow z ciezka chorobg watroby lub z ciezka
chorobg nerek.

Zaburzenia glukuronidacii, takie jak w zespole Gilberta
Lekarz musi zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami glukuronidacji, np.
U pacjentow z zespolem Gilberta.

Palenie tytoniu
Pacjentom przyjmujacym lek Erlotinib Sandoz zaleca si¢ zaprzestanie palenia tytoniu, gdyz palenie
moze by¢ przyczyna zmniejszenia stezenia leku we krwi.

Dzieci i mlodziez

Nie badano dziatania leku Erlotinib Sandoz u pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca si¢
stosowania tego leku u dzieci i mlodziezy.
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Erlotinib 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.

Erlotinib Sandoz z jedzeniem i piciem
Leku Erlotinib Sandoz nie nalezy przyjmowac¢ z positkiem. Patrz takze punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Erlotinib Sandoz”.

Cigza i karmienie piersig

Nalezy unika¢ zajécia w ciazg¢ podczas stosowania leku Erlotinib Sandoz. Jesli istnieje ryzyko, ze
pacjentka moze zaj$¢ w cigze podczas stosowania leku Erlotinib Sandoz, powinna stosowac skuteczng
metode antykoncepcji w trakcie leczenia i przez co najmniej 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej tabletki.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Erlotinib Sandoz, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy leczenie moze by¢ kontynuowane.

Podczas stosowania leku Erlotinib Sandoz i przez co najmniej 2 tygodnie po przyjgciu ostatniej
tabletki nie nalezy karmi¢ piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Erlotinib Sandoz na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, ale wptyw leczenia na wykonywanie tych czynnos$ci jest bardzo mato prawdopodobny.
Lek Erlotinib Sandoz zawiera cukier - laktoze jednowodng i sod.

Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Erlotinib Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy przyja¢ co najmniej jedng godzine przed positkiem lub dwie godziny po positku.

U pacjentow z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca zalecana dawka leku Erlotinib Sandoz jest jedna
tabletka 150 mg przyjmowana codziennie.

U pacjentow z rakiem trzustki z przerzutami zalecang dawka leku Erlotinib Sandoz jest jedna tabletka
100 mg przyjmowana codziennie. Lek Erlotinib Sandoz podaje si¢ razem z gemcytabina.

Lekarz moze zaleci¢ stopniowa zmiang dawki leku o 50 mg. W celu umozliwienia podania réznych
schematow dawkowania, lek Erlotinib Sandoz dostgpny jest w tabletkach o mocy 25 mg, 100 mg

i 150 mg.

Lek przyjmuje si¢ doustnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Erlotinib Sandoz

Nalezy natychmiast zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Moze wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych i lekarz moze przerwac stosowanie leku.
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Pominiecie zastosowania leku Erlotinib Sandoz

W razie pominigcia jednej lub wigcej dawek leku Erlotinib Sandoz, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Erlotinib Sandoz
Wazne, aby pacjent przyjmowat lek Erlotinib Sandoz codziennie, tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac sie
z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe. W niektorych przypadkach lekarz moze zmniejszy¢ dawke
leku Erlotinib Sandoz lub przerwac leczenie.

Biegunka i wymioty (dziatania bardzo czgste: moga wystgpowac u wigeej niz 1 na 10 osob).
Uporczywa i ciezka biegunka moze spowodowa¢ mate stezenie potasu we krwi i zaburzenia
czynnosci nerek, zwtaszcza jesli pacjent otrzymuje w tym samym czasie inng chemioterapie. W
razie wystapienia bardziej nasilonej lub uporczywej biegunki, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do
lekarza, gdyz moze by¢ konieczne leczenie w szpitalu.

Podraznienie oczu na skutek zapalenia spojowek/rogdéwki i spojowki (dziatanie bardzo czeste:
moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob) i zapalenia rogéwki (dziatanie czgste: moze
wystepowac U mniej niz 1 na 10 osob).

Rodzaj podraznienia ptuc, tzw. srédmigzszowa choroba ptuc (dziatanie niezbyt czeste

u Europejczykow i czgste u Japonczykow: moze wystepowaé u mniej niz 1 na 100 os6b w Europie
i U mniej niz 1 na 10 os6b w Japonii). Choroba ta moze by¢ takze zwigzana z naturalnym postepem
choroby podstawowe;j i w niektorych przypadkach moze zakonczyé si¢ zgonem. Jesli u pacjenta
wystapia takie objawy, jak nagte trudnosci w oddychaniu z kaszlem lub goraczka, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moga to by¢ oznaki tej choroby. Lekarz moze
zdecydowac¢ o definitywnym zakonczeniu stosowania leku Erlotinib Sandoz.

Perforacje przewodu pokarmowego (dziatanie niezbyt czeste: moze wystgpowa¢ u mniej niz 1 na
100 osdb). Jesli pacjent odczuwa silny bol brzucha, nalezy poinformowac o tym lekarza. Nalezy
réwniez powiedzieé¢ lekarzowi o stwierdzonej w przesztosci chorobie wrzodowej lub chorobie
uchytkowej jelit, gdyz moga one zwigksza¢ ryzyko perforacji przewodu pokarmowego.
Niewydolnos¢ watroby (dziatanie rzadkie: moze wystepowaé u mniej niz 1 na 1000 osob). Jesli
wyniki badan krwi wskazuja na ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, lekarz moze zdecydowac

0 przerwaniu leczenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

*  wysypka, ktora moze pojawic si¢ lub nasili¢ w miejscach eksponowanych na $wiatlto stoneczne.
Jesli pacjent jest narazony na dziatanie promieni stonecznych, wskazane moze by¢ stosowanie
odziezy ochronnej i (lub) kremow z filtrem (np. zawierajacych mineraty).
zakazenie
utrata apetytu, zmniejszenie masy ciala
depresja
bol gtowy, zmienione czucie skory lub dretwienie konczyn
trudnosci w oddychaniu, kaszel
nudnosci
podraznienie jamy ustnej
bol zotadka, niestrawno$¢ i wzdgcia
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nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby
swiad, suchos¢ skory i wypadanie wlosow
zmeczenie, goraczka, dreszcze

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 oséb):
*+ krwawienie z nosa

krwawienie z zotadka lub jelit

reakcje zapalne wokot paznokci

zapalenie mieszkow wlosowych

tradzik

pekanie skory

zaburzenia czynnos$ci nerek (w przypadku stosowania w niezatwierdzonych wskazaniach, razem

Z chemoterapig)

Nlezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 oséb):
zmiany dotyczace rz¢s
nadmierne owtosienie ciala i twarzy typu meskiego
zmiany dotyczace brwi
tamliwo$¢ i utrata paznokci

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 1000 osob):
zaczerwienienie lub bolesno$¢ dtoni albo podeszew stop (zespot erytrodyzestezji dtoniowo-
podeszwowej)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowaé¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):
przypadki perforacji lub owrzodzenia rogdéwki
ciezkie przypadki powstawania pecherzy lub tuszczenia sie skory (wskazujace na zespot Stevensa-
Johnsona)
zapalenie teczowki (barwnej czgsci oka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Erlotinib Sandoz

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Erlotinib Sandoz

- Substancja czynna jest erlotynib.
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg, 100 lub 150 mg erlotynibu (w postaci erlotynibu
chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu starynian.
Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), (typ A), sodu wodoroweglan.

Jak wyglada lek Erlotinib Sandoz i co zawiera opakowanie

Erlotinib Sandoz, 25 mg

Biale do zottawych, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,25”
po jednej stronie, o $rednicy 6,1 mm + 5%.

Erlotinib Sandoz, 100 mg
Biate do zottawych, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem
,»100” po jednej stronie, o $rednicy 8,9 mm + 5%.

Erlotinib Sandoz, 150 mg
Biate do zottawych, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem
,»150” po jednej stronie, o $rednicy 10,5 mm = 5%.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC i umieszczane
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
30 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cypr

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2020

Logo Sandoz
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