Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Erlotinib Teva B.V., 25 mg, tabletki powlekane
Erlotinib Teva B.V., 100 mg, tabletki powlekane
Erlotinib Teva B.V., 150 mg, tabletki powlekane

Erlotinibum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
. Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiektmliwosci.
. Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae

zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
. Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Erlotinib Teva B.V. i w jakimloesie go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Erlotinib Teva B.V.
Jak stosowdek Erlotinib Teva B.V.

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Erlotinib Teva B.V.

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

onkwnpE

1. Co to jest lek Erlotinib Teva B.V. i w jakim cdu sie go stosuje

Lek Erlotinib Teva B.V., zawieragy substangj czynry erlotynib, jest stosowany w leczeniu
pacjentéw z rakiem. Mechanizm dziatania leku polegdamowaniu aktywroi biatka nazywanego
receptorem naskdérkowego czynnika wzrostu (EGFR}{kBIto bierze udziat w procesie wzrostu

i rozprzestrzenianiagkomoérek nowotworowych.

Lek Erlotinib Teva B.V. jest wskazany do stosowanidorostych pacjentow z
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca w stadium zaaweasasym. Mae by zastosowany w leczeniu
pierwszego rzutu lub gdy choroba pozostaje w znauztopniu bez zmiany po wginej
chemioterapii i pod warunkieme komdrki nowotworu wykazajspecyficzne mutacje EGFR. Mo
on by takze zastosowany, §& poprzednia chemioterapia nie zahamowatagmsthoroby.

Lek ten mae by réwniez stosowany z innym lekiem, 0 nazwie gemcytabingacjentoéw z rakiem
trzustki z przerzutami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erlotinib Teva B.V.

Kiedy nie stosow& leku Erlotinib Teva B.V.
- jesli pacjent ma uczulenie na erlotynib lub ktérykohkiz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore magwigksza lub zmniejsza stzenie erlotynibu we
krwi, badz tez wptywac na jego dziatanie (na przyktad leki przeciwgrzyeictakie jak
ketokonazol, inhibitory proteazy, erytromycyna,rigteomycyna, fenytoina, karbamazepina,
barbiturany, ryfampicyna, cyprofloksacyna, omeplammitydyna, ziele dziurawca lub
inhibiory proteasoméw) natg zwrécié sie do lekarza. W niektorych przypadkach leki te mog
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zmniejszé skutecznéc lub zwiksza& nasilenie dziak niepazadanych leku Erlotinib Teva
B.V. W takich przypadkach lekarz musi zmodyfik@weaczenie. Lekarz mie zalect
powstrzymanie giod stosowania wymienionych lekéw podczas przyjmaaéeku Erlotinib
Teva B.V.

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (lekoy pomaga zapobie§aakrzepicy lub
zakrzepom krwi, np. warfaryna). Lek Erlotinib TeBa/ moze zwigksz& skionna¢ do
krwawienia. W takich przypadkach najezwrécic sie do lekarza, ktory dnlzie musiat
regularnie przeprowadz&ontrolne badania krwi.

- nalery zwrécke sie do lekarza, j@i pacjent przyjmuje statyny (leki stosowane, abyniejszy
stezenie cholesterolu we krwi), lek Erlotinib Teva Bavoze zwiksza ryzyko choroby mgsni
wywotanej statynami (rabdomioliza), ktéra w rzadkjrzypadkach me prowadzat do
ciezkiego uszkodzenia rgini, powodugcego uszkodzenie nerek.

- jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe i (lub) wicrej wysepowaty u niego problemy z
oczami, takie jak nasilona suciéamczu, zapalenie lub owrzodzenie rogowki (przedaaé
oka), aley powiedzi€ o tym lekarzowi.

Patrz take ponkej ,Erlotinib Teva B. V. a inne leki”

Pacjent powinien poinformowdekarza:

- jesli wystgpia nagtetrudnaci w oddychaniu z towarzygeym kaszlem lub gaczka, poniewa
moze byt konieczne zastosowanie innych lekéw i przerwaeiaénia lekiem Erlotinib Teva
B.V.;

- jesli wystgpi biegunka, poniewamaze by konieczne zastosowanie leku
przeciwbiegunkowego (na przyktad lopeicui

- jesli wystepuje ckzka lub uporczywa biegunka, nudieg utrata apetytu lub wymioty (naide
poinformowa lekarza bezzwitocznie), poniewmoze by konieczne przerwanie leczenia
lekiem Erlotinib Teva B.V. oraz przeprowadzeniezkuia w szpitalu;

- jesli wystapi silny bol brzucha, nasilone powstawanéeherzy na skorze lub tuszczenie skory
— lekarz mae zaleat czasowe przerwanie lub catkowite zaprzestanieslgaz

- jesli wystgpi nagte lub nasilage sé zaczerwienienie i bol oka, zgkiszone tzawienie,
nieostre widzenie i (lub) nadwtlavosé naswiatto (nalery poinformowa lekarza lub
pielegniarke bezzwtocznie) - konieczne by pilne leczenie (patrz pargj, Mozliwe
dziatania niepmdane);

- jesli pacjent przyjmuje jednoczeie statyny i wysipi bél migsni 0 nieznanej przyczynie,
tkliwos¢, ostabienie lub kurcze ®iini — lekarz mae zaleat czasowe przerwanie lub catkowite
zaprzestanie leczenia.

Patrz take punkt 4 ,Mcaliwe dziatania niepgzgdane”.

Choroba witroby lub nerek

Nie wiadomo, czy dziatanie leku Erlotinib Teva BiMega zmianie w przypadku zabuiizezynnaci
watroby lub nerek. Nie zalecagsstosowania tego leku u pacjentéw gzki choroly watroby lub z
cigzka choroly nerek.

Zaburzenia sprgania z kwasem glukuronowym, takie jak zespot Gitbe
Lekarz zachowa ostroos¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami reakcji ggamia z
kwasem glukuronowym, np. u pacjentdw z zespoterbasif.

Palacze tytoniu
Pacjentom leczonym lekiem Erlotinib Teva B.V. zaleg zaprzestanie palenia papieroséw,

poniewa palenie mee powodowa zmniejszenie gtenia przyjmowanego leku we krwi.

Dzieci i miodziez
Nie oceniano leku Erlotinib Teva B.V. u pacjentowweku ponizej 18 lat. Nie zalecagbtosowania
tego leku u dzieci i mtodzhy.



Erlotinib Teva B. V. a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Erlotinib Teva B.V. z jedzeniem i piciem
Nie nalery przyjmowa leku Erlotinib Teva B.V. z jedzeniem. Patrzzalpunkt 3 ,Jak stosowdek
Erlotinib Teva B.V.".

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalery planowa cigzy podczas stosowania leku Erlotinib Teva B.V. Puaitje ktore mog zajgé

W cCigze, powinny stosow@odpowiednie metody antykoncepcji w trakcie lecadnio najmniej przez
2 tygodnie po przyiu ostatniej tabletki.

Jezeli pacjentka zajdzie w gie podczas stosowania leku Erlotinib Teva B.V., pawimatychmiast
poinformowd o tym lekarza, ktory zadecyduje, czy leczeniegenm¢ kontynuowane.

Nie nalery karmi piersi podczas stosowania leku Erlotinib Teva B.V. ongzep co najmniej 2
tygodnie po przyjciu ostatniej tabletki.

J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Nie badano wplywu leku Erlotinib Teva B.V. na zdmé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, ale jest bardzo mato prawdopodobne, alagthee zaburzatatzdolnaé.

Erlotinib Teva B.V. zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietoleragojektorych cukréw, przed pragiem tego leku nafsy
skontaktowa sie z lekarzem.

Erlotinib Teva B.V. zawiera sod
Ten lek zawiera mniej ail mmol (23 mg) sodu na tabletgowlekan, to znaczy lek uznaje¢sea
~wolny od sodu”.

3. Jak stosowa lek Erlotinib Teva B.V.

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy przyjmowa co najmniej jeds godzire przed positkiem lub co najmniej dwie
godziny po positku.

W przypadku niedrobnokomérkowego raka ptuca zazajystosowana dawka to jedna tabletka leku
Erlotinib Teva B.V. 0 mocy 150 mg na dpb

W przypadku raka trzustki z przerzutami zazwycragswana dawka to jedna tabletka leku Erlotinib
Teva B.V. o mocy 100 mg na dab
Lek Erlotinib Teva B.V. jest podawany w skojarzeniinnym lekiem — gemcytahin

Lekarz mae dostosowywadawk;, modyfikujagc 0 50 mg. W celu unitiwienia réznych
schematow dawkowania lek Erlotinib Teva B.V. gpsty jest w tabletkach o mocy 25 mg, 100 mg
i 150 mg.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Erlotinib Teva B.V.
Nalezy natychmiast skontaktowasic z lekarzem lub farmaceyut
Moze wystpi¢ nasilenie dziakaniepaadanych i lekarz mge przerwa stosowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Erlotinib Teva B.V.

3



W razie pomingcia jednej lub kilku dawek leku Erlotinib Teva B.Nalezy skontaktowa si¢ z
lekarzem lub farmaceautak szybko, jak to jest mtiwe.
Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Erlotinib Teva B.V.
Wazne jest, aby przyjmowédek Erlotinib Teva B.V. codziennie, tak diugo, jzileci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBarocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Jesli wystapi ktérekolwiek z poriszych dziata niepazadanych, naley skontaktowd sie z lekarzem
tak szybko, jak to mdiwe. W niektérych przypadkach lekarz peozmniejszy dawle leku Erlotinib
Teva B.V. lub przerwaleczenie.

. Biegunka i wymioty (bardzo egto: dotyca co najmniej 1 pacjenta na 10). Uporczywacika
biegunka mee prowadzat do wystpienia matego gkenia potasu we krwi i zaburzenia
czynndci nerek, szczegolnie §i pacjent otrzymuje ingpchemioteragi w tym samym czasie.
Jesli wystapi bardziej nasilona lub uporczywa biegunkalezy natychmiast skontaktowa
sie z lekarzem poniewa moze by konieczne leczenie w szpitalu.

. Podranienie oczu z powodu zapalenia spojoéwki/ rogovspajowki (bardzo agsto: dotyczy
co najmniej 1 pacjenta na 10) oraz zapalenia rog@uvzksto: dotycz mniej niz 1pacjenta na
10).

. Podranienie tkanki ptucnej, nazywarseddmiazszows chorola ptuc (niezbyt czsto

u pacjentéw populacji europejskiej: dotyczy mniij h pacjenta na 100 i ¢zto u pacjentéw
populacji japaskiej: dotyczy mniej ri 1 pacjenta na 10). Zmiany ptucne mduy¢ takze
zwigzane z naturalnym pegtem choroby podstawowej i w niektorych przypadkandoy
zakaiczy¢ sie zgonem. Jdi wystapia nagte trudnéci w oddychaniu z towarzygeym kaszlem
lub golczka, nalezy natychmiast skontaktowasie z lekarzem, poniewzamog to by objawy
tej choroby. Lekarz me zdecydoweao trwatym odstawieniu leku Erlotinib Teva B.V.

. Perforacje przewodu pokarmowego (niezbystz: dotyca mniej niz 1 pacjenta na 100).
Nalezy poinformowa lekarza, jéli wystapi silny bol brzucha. Nalg rowniez poinformowa
lekarza, jéli w przeszidci stwierdzono wrzody trawienne lub chogalchytkow jelit,
poniewa mog one zweksz& ryzyko perforacji przewodu pokarmowego.

. Niewydolna¢ watroby (rzadko: dotyczy mniej ail pacjenta na 1 000).z#i wyniki bada
krwi wykaza ciezkie zaburzenia czynioi watroby, lekarz mee zdecydow&o przerwaniu
leczenia.

Bardzo czste dziatania niepdadane (dotycz co najmniej 1 pacjenta na 10):

. Wysypka, ktéra mee pojawt sie lub nasilg na skérze nav@nej na dziatanie promieniowania
stonecznego. Pacjenci, ktérzy nagai $ na dziatanie promieniowania stonecznego powinni
stosowa odziez ochronmn i (lub) kremy chronice przed sthcem (np. zawiergge mineraty)
Zakaenia

Utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata

Depresja

Bal glowy, zaburzenia czucia skornego lubtdienie kaiczyn

Trudnaci w oddychaniu, kaszel

Nudngci



Podranienie jamy ustnej

Bdl zotadka, niestrawnit, wzdcie

Nieprawidtowe wyniki badakrwi oceniajcych czynné¢ watroby
Swedzenie, suchit skory i wypadanie wtoséw

Zmeczenie, gagczka, dreszcze

Czeste dziatania niepgadane (dotycz mniej niz 1 pacjenta na 10):

Krwawienie z nosa

Krwawienie zzotadka lub jelit

Reakcje zapalne wokdt paznokci

Zakaenie mieszkdéw wlosowych

Tradzik

Pekniecia skory (szczeliny skérne)

Zaburzenia czynrici nerek (w przypadku przyjmowania poza zarejesammymi
wskazaniami w skojarzeniu z chemiotegdpi

Niezbyt czste dziatania niepa@adane (dotycz mniej niz 1 pacjenta na 100):

. Zmiany rzs

. Nadmierne owlosienie ciala i twarzy typeskiego
. Zmiany brwi

. tamliwas¢ | rozwarstwianie paznokci

Rzadkie dziatania niepdadane (dotycz mniej niz 1 pacjenta na 1000):
. Zaczerwienienie lub bdl dioni lub podeszew qaspot erytrodyzestezji dioniowo-
podeszwowej)

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (dotycz mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

. Owrzodzenie lub perforacja rogéwki

. Nasilone powstawaniepherzy na skérze lub zluszczanie skéry (przypomosagespot
Stevensa-Johnsona)

. Zapaleniegczowki i naczynidwki (zabarwiona & oka).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepg@lane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa lek Erlotinib Teva B.V.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu umosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,, Termin wznosci (EXP)” lub ,EXP”. Termin wanosci ozhacza ostatni dzie
podanego miesta.

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadtikilezy zapyta
farmaceu, jak usun¢ leki, ktérych s juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Erlotinib Teva B.V.:

- Substancp czynng leku Erlotinib Teva B.V. jest erlotynib. Jedna etk powlekana zawiera
25 mg, 100 mg lub 150 mg erlotynibu (w postacitgmidou chlorowodorku), w zaimosci od
dawki.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdze tabletki: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, lk@ksymetyloskrobia sodowa (typ A),
sodu laurylosiarczan, sodu stearylofumaran, krzekadydrofobowa koloidalna (laktoza patrz
punkt 2).

Otoczka tabletki: hypromeloza 6 mPas, tytanu dvagtke(E 171), makrogol 8000.

Jak wyglada lek Erlotinib Teva B.V. i co zawiera opakowanie:

Lek Erlotinib Teva B.V. 25 mg ma posthiatych, okagtych, dwuwypukiych tabletek powlekanych 6
mm, z wyttloczeniem A 105 po jednej stronie @psiych w opakowaniach po 30 tabletek. Tableski s
pakowane w blistry Aluminium/PVC.

Lek Erlotinib Teva B.V. 100 mg ma posthiatych, okagtych, dwuwypuktych tabletek powlekanych
10 mm, z wyttloczeniem A 116 po jednej stronie gsych w opakowaniach po 30 tabletek. Tabletki
sa pakowane w blistry Aluminium/PVC.

Lek Erlotinib Teva B.V. 150 mg ma posthiatych, okagtych, dwuwypuktych tabletek powlekanych
11 mm, z wyttloczeniem A 127 po jednej stronie gasych w opakowaniach po 30 tabletek. Tabletki
sa pakowane w blistry Aluminium/PVC.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Wytwarca:

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.

11 lon Mihalache Ave., the 1st district
011171 Bukareszt

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacjia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwréci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019 r.



