Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/03012-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela
Lapatinib Stada 250 mg filmom obalené tablety
lapatinib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Lapatinib Stada a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lapatinib Stada
3. Ako uzivat’ Lapatinib Stada

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Lapatinib Stada

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Lapatinib Stada a na o sa pouZiva

Lapatinib Stada sa pouziva na liecbu niektorych druhov rakoviny prsnika (s nadmernou expresiou
HER?2), ktora sa rozsirila z pdvodného nadoru do inych miest alebo do inych organov (pokrocila alebo
metastatickd rakovina prsnika). M6ze spomalit’ alebo zastavit’ rast rakovinovych buniek, alebo ich
moze usmrtit’.

Lapatinib Stada sa predpisuje na uzivanie v kombinacii s d’al$im protinadorovym lickom.

Lapatinib Stada sa predpisuje v kombinacii s kapecitabinom pre pacientov, ktori v predchadzajucom
obdobi podstupili lie¢bu pokrocilej alebo metastatickej rakoviny prsnika. Tato predchadzajuca lieCba
metastatickej rakoviny prsnika musela zahimat’ trastuzumab.

Lapatinib Stada sa predpisuje v kombinacii s trastuzumabom pre pacientov, ktori maji metastaticku
rakovinu prsnika s negativitou hormonalnych receptorov a ktori v predchadzajicom obdobi podstupili
int liecbu pokrocilej alebo metastatickej rakoviny prsnika.

Lapatinib Stada sa predpisuje v kombinacii s inhibitorom aromatazy pre pacientov s metastatickou
rakovinou prsnika zavislou od hormoénov (rakovina prsnika, ktorej rast je pravdepodobne;jsi pri
pritomnosti horménov), u ktorych v sti€asnosti nie je planovana chemoterapia.

Informacie o tychto liekoch st uvedené v osobitnych pisomnych informaciach pre pouzivatela.
Poziadajte svojho lekara, aby vam poskytol informéacie o tychto liekoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lapatinib Stada

Neuzivajte Lapatinib Stada

o ak ste alergicky na lapatinib alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Lapatinibu Stada

Pred zacatim a pocas liecby Lapatinibom Stada vam vas lekar urobi vySetrenia, pomocou ktorych
zisti, ¢i vam riadne funguje srdce.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol’vek problémy so srdcom predtym, ako uzijete Lapatinib
Stada.

Svojho lekara tiez informujte predtym, ako uzijete Lapatinib Stada:
. ak mate ochorenie pluc

ak mate zépal pltc

ak mate akékol'vek problémy s peceiiou

ak mate akékol'vek problémy s oblickami

ak mate hnacku (pozri Cast’ 4).

Pred zacatim a pocas liecby Lapatinibom Stada vam vas lekar urobi vySetrenia, pomocou ktorych
zisti, ¢i vam riadne funguje pecen.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas niektoré z vyssie uvedeného tyka.

Zavainé kozZné reakcie
Pocas liecby Lapatinibom Stada boli pozorované zavazné kozné reakcie. Priznaky mozu zahtiat
koznt vyrazku, pl'uzgiere a olupovanie koze.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

Iné lieky a Lapatinib Stada

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzZivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov rastlinného pévodu a d’alsich liekov, ktoré
ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase
uzivali akykol'vek z nasledujucich liekov. Niektoré liecky mo6zu ovplyvnit’ spésob, akym Lapatinib
Stada ucinkuje, alebo Lapatinib Stada moze ovplyvnit’ sposob, akym ucinkujl iné lieky. Tieto lieky
zahfnajl niektoré lieky v nasledujucich skupinach:

o I'ubovnik bodkovany - rastlinny vytazok, ktory sa pouziva na lieCbu depresie

. erytromycin, ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, rifabutin, rifampicin,
telitromycin — lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu infekcii

o cyklosporin - liek, ktory sa pouziva na potlacenie imunitného systému, napriklad po

transplantaciach organov

ritonavir, sakvinavir - lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu HIV

fenytoin, karbamazepin - lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu epileptickych zachvatov

cisaprid - liek, ktory sa pouziva na liecbu niektorych problémov s traviacim systémom

pimozid - liek, ktory sa pouZziva na liecbu niektorych problémov dusevného zdravia

chinidin, digoxin - lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu niektorych problémov so srdcom

repaglinid - liek, ktory sa pouziva na liecbu diabetu (cukrovky)

verapamil - liek, ktory sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku alebo problémov so

srdcom (hrudnikovej anginy)

nefazodon - liek, ktory sa pouziva na liecbu depresie

° topotekan, paklitaxel, irinotekan, docetaxel - lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu niektorych
druhov rakoviny

o rosuvastatin - liek, ktory sa pouziva na liecbu vysokej hladiny cholesterolu

o lieky, ktoré znizuju kyslost’ zaludka - pouzivaju sa na liecbu Zalido¢nych vredov alebo
traviacich tazkosti
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Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali akykol'vek z vyssie
uvedenych liekov.

Vas lekar posudi lieky, ktoré v sucasnosti uzivate, aby sa uistil, Ze neuZivate nieCo, Co sa nemoze
uzivat’ spolu s Lapatinibom Stada. V&$ lekar vam poradj, ¢i je k dispozicii nahradny liek.

Lapatinib Stada a jedlo a napoje

Pocas liecby Lapatinibom Stada nepite grapefruitovi $tavu. MoZe ovplyvnit’ sposob, akym tento
liek u¢inkuje.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie je znamy ucinok Lapatinibu Stada na tehotenstvo. NeuZivajte Lapatinib Stada, ak ste
tehotna, pokial’ vam to vas lekar osobitne neodporuci.

o Ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi.

o Pouzivajte spolahlivy sposob antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu pocas uzivania
Lapatinibu Stada a najmenej 5 dni po uziti poslednej davky.

o Ak otehotniete pocas liecby Lapatinibom Stada, povedzte to svojmu lekarovi.

Nie je zname, ¢i sa Lapatinib Stada vylucuje do materského mlieka. Pocas uzivania Lapatinibu Stada a
najmenej 5 dni po uZiti poslednej davky nedojcite.
o Ak dojcéite alebo ak planujte doj¢it’, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak si nie ste nie¢im ista, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete
Lapatinib Stada.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vy sami sa musite rozhodnit’, ¢i ste schopny viest’ motorové vozidlo alebo vykonavat ¢innosti, ktoré
vyzaduju zvySentl pozornost. Vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje by mohli narusit’
mozné vedlajsie ucinky Lapatinibu Stada. Tieto ucinky st uvedené v Casti 4, ,,Mozné vedl'ajsie
ucéinky*.

Lapatinib Stada obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Lapatinib Stada

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar urci spravnu davku Lapatinibu Stada podl'a druhu rakoviny prsnika, na ktoru sa liecite.

Ak vam predpisali Lapatinib Stada v kombindcii s kapecitabinom, zvycajna davka je 5 tabliet
Lapatinibu Stada denne, vo forme jednorazovej davky.

Ak vam predpisali Lapatinib Stada v kombinacii s trastuzumabom, zvyc¢ajna davka je 4 tablety
Lapatinibu Stada denne, vo forme jednorazovej davky.

Ak vam predpisali Lapatinib Stada v kombinacii s inhibitorom aromatazy, zvycajna davka je 6
tabliet Lapatinibu Stada denne, vo forme jednorazovej davky.
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Predpisant davku uzivajte kazdy den tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Vas lekar vam odporuci davku d’al§ieho protinadorového lieku a spdsob jeho uZivania.

UZivanie vasich tabliet

o Prehltnite tablety vcelku a zapite ich vodou, jednu po druhej, kazdy deii v rovnakom case.

o Lapatinib Stada uzivajte bud’ aspon jednu hodinu pred jedlom, alebo aspon jednu hodinu
po jedle. Lapatinib Stada uZzivajte kazdy den v rovnakom Case vzhl'adom na jedlo - napriklad,

vzdy mézete uzivat’ tabletu jednu hodinu pred raniajkami.

Pocas uzivania Lapatinibu Stada

. V zavislosti od vedl’ajsich ucinkov, ktoré sa u vas objavia, vam vas lekar méze odporucit’ znizenie
davky alebo doCasné prerusenie lieCby.
o Pred zacatim a pocas liecby Lapatinibom Stada vam vas lekar urobi aj vysetrenia, pomocou

ktorych skontroluje funkciu srdca a pecene.
Ak uZijete viac Lapatinibu Stada, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Ak je to mozné, ukazte mu obal tabliet.
Ak zabudnete uzit’ Lapatinib Stada
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Staci, ak d’al§iu davku uzijete v
pdvodne naplanovanom case.
4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazna alergicka reakcia je zriedkavym vedlajSim u¢inkom (méze postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b) a mdze vzniknut’ nahle.

Priznaky mézu zahtiat’:

o koznt vyrazku (vratane svrbiacej, hr¢kovitej vyrazky)
nezvycajné piskavé dychanie alebo tazkosti s dychanim
opuchnuté o¢né viecka, pery alebo jazyk

bolest’ svalov alebo kibov

kolaps alebo stratu vedomia.

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Neuzivajte
ziadne d’alSie tablety.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

o hnacka (ktora moze sposobit’ dehydrataciu (stratu vody v organizme) a moéze viest’ k zavaznej$im
komplikaciam)
Svojho lekara ihned’ informujte uz o prvom prejave hnacky (riedka stolica), pretoze je
doélezité, aby bola hnacka okamZite lieCena. Svojho lekara ihned’ informujte aj vtedy, ak sa
va$a hnacka zhorsi. Viac informacii o tom, ako znizZit riziko hnacky, je na konci casti 4.

. vyrazka, suchost’ koze, svrbenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dostanete koznu vyrazku. Viac informacii o tom, ako znizit
riziko kozZnej vyrdzky, je na konci casti 4.
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DalSie veP’mi ¢asté vedPajsie u¢inky
. nechutenstvo

. napinanie na vracanie (nauzea)
. vracanie (davenie)
° Uunava, slabost’

. traviace t'azkosti
. zapcha

o bolestivé tsta/vredy v tstnej dutine

. bolest’ zaludka

. problémy so spankom

. bolest’ chrbta

. bolest’ v rukéch a nohach

. bolest’ kibov alebo chrbta

. kozna reakcia na dlaniach ruk alebo chodidlach noh (zahfiajuca mravéenie, necitlivost, bolest,
opuch alebo sCervenenie)

kasel’, dychavi¢nost’

bolest’ hlavy

krvacanie z nosa

navaly tepla

nezvycajné vypadavanie alebo rednutie vlasov

Povedzte svojmu lekarovi, ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov ako z&dvazny
alebo problémovy.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
o vplyv na to ako vaSe srdce pracuje

Vo vicsine pripadov, vplyv na vase srdce nebude mat’ ziadne priznaky. Ak pocitite priznaky suvisiace
s tymto vedlaj$im uc¢inkom, pravdepodobne to bude zahiiat’ nepravidelny srdcovy tep a dychavi¢nost’.

o problémy s peceniou, ktoré mozu sposobit’ svrbenie, zozltnutie oci alebo koze (Z/tacku), tmavo
sfarbeny mo¢, bolest’ alebo neprijemny pocit v pravej hornej oblasti Zalidka
o poruchy nechtov - napriklad bolestiva infekcia a opuch nechtovych 16zok

o kozné trhliny (hlboké praskliny na kozi alebo popraskana koza)
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas prejavi ktorykol’'vek z tychto priznakov.
Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

o liecbou vyvolany zapal plic, ktory moze sposobovat’ dychavicnost’ alebo kasel’

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas prejavi ktorykol’vek z tychto priznakov.
Dalsie menej ¢asté vedlajsie u¢inky zahfiiaji:
o vysledky krvnych vySetreni, ktoré ukazuju zmeny vo funkcii pecene (zvycajne mierne a
prechodné)
Zriedkavé vedPajSie ufinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

o zavazné alergické reakcie (pozrite sa na zaciatok casti 4)

Castost’ niektorych vedPajsich i¢inkov nie je znama (nemoZno ju odhadnut’ z dostupnych
udajov):
o nepravidelny tlkot srdca (zmeny v elektrickej aktivite srdca)



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/03012-REG

. zavazné kozné reakcie, ktoré mézu zahiat”: vyrazku, sCervenenie koze, pl'uzgiere na perach,
ociach alebo ustach, odlupovanie koZe, horucku alebo akiikolI'vek kombinaciu uvedenych prejavov
o plicna arterialna hypertenzia (zvyseny krvny tlak v tepnach (krvnych cievach) pliuc)

AK sa u vas prejavia iné vedPajSie uc¢inky

Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Znizenie rizika hnacky a koZnej vyrazky
Lapatinib Stada modZe sposobit’ zavazni hnacku

Ak budete pocas uzivania Lapatinibu Stada trpiet’ hnackou:

. pite vel’ké mnozstvo tekutin (8 az 10 poharov denne), napriklad vodu, napoje pre Sportovcov alebo
iné ¢ire tekutiny

o jedzte jedla s nizkym obsahom tuku a s vysokym obsahom bielkovin namiesto mastnych alebo
korenistych jedal

o jedzte varenu zeleninu namiesto surovej zeleniny a pred jedenim odstraiite z ovocia Supu

o vyhnite sa konzumacii mlieka a mlie¢nych vyrobkov (vratane zmrzliny)

o vyhnite sa uZivaniu rastlinnych vyzivovych doplnkov (niektoré mézu spésobovat hnacku).

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate pretrvavajicu hnacku.
Lapatinib Stada mo6Ze sposobit’ koZnt vyrazku

Vas lekar vam vysetri kozu pred liecbou a pocas lieCby.
Pri starostlivosti o citlivli kozu:

o sa umyvajte pripravkami bez obsahu mydla

o pouzivajte hypoalergénne kozmetické vyrobky bez obsahu parfumu

o pouzivajte opal'ovaci krém (s ochrannym faktorom pred slnkom [SPF] 30 alebo
vys$$im).

Povedzte svojmu lekarovi, ak dostanete koznt vyrazku.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lapatinib Stada

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lapatinib Stada obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo v Lapatinibe Stada je lapatinib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje monohydrat
lapatinibium-ditozylatu zodpovedajici 250 mg lapatinibu.

- Dalsie zlozky sti: mikrokrystalické celuléza (typ 101) (E 460), povidon K30 (E 1201), sodna sol’
karboxymetylSkrobu A, stearat horec¢naty (E 470b), hypromel6za 2910 (3 mPa.s a 6 mPa.s)
(E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400 (E 1521), polysorbat 80 (E 433), zlty oxid
zelezity (E 172).

Ako vyzera Lapatinib Stada a obsah balenia

Lapatinib Stada 250 mg filmom obalené tablety st ovalne, obojstranne vypuklé, sivobiele filmom
obalené tablety s vyrazenym ,,250“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

Lapatinib Stada 250 mg filmom obalené tablety sa dodava bud’ v blistrovych baleniach alebo vo
fl'aSiach.

Blistrové balenia

Kazdé balenie Lapatinibu Stada obsahuje 70 alebo 84 tabliet vo foliovanych hlinikovych blistroch, z
ktorych kazdy obsahuje 10 alebo 6 tabliet.

Kazd¢ balenie Lapatinibu Stada obsahuje 70 x 1 alebo 84 x 1 tabletu v perforovanych féliovanych
hlinikovych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje 10 alebo 6 tabliet.

Lapatinib Stada je tiez dostupny v multibaleniach obsahujucich 140 tabliet, ktoré pozostavaju

z 2 baleni, z ktorych kazdé obsahuje 70 tabliet vo foliovanych hlinikovych blistroch.

Lapatinib Stada je tieZ dostupny v multibaleniach obsahujucich 140 x 1 tabletu, ktoré pozostavaju

z 2 baleni, z ktorych kazdé obsahuje 70 x 1 tabletu v perforovanych féliovanych hlinikovych blistroch.

Frase
Lapatinib Stada je taktiez dostupny v plastovych fTaSiach obsahujucich 84 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Remedica Ltd, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Building 10, Limassol 3056, Cyprus

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
PharOS MT Ltd., HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Lapatinib STADA Arzneimittel AG 250 mg, filmomhulde tabletten
Nemecko Lapatinib AL 250 mg Filmtabletten

Slovensko Lapatinib Stada 250 mg filmom obalené tablety

Taliansko LAPATINIB EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.



