Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03753-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Erlotinib Zentiva 100 mg
Erlotinib Zentiva 150 mg
filmom obalené tablety
erlotinib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Erlotinib Zentiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Erlotinib Zentiva
Ako uzivat’ Erlotinib Zentiva

Mozn¢ vedlajsie tc¢inky

Ako uchovavat’ Erlotinib Zentiva

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

[

Co je Erlotinib Zentiva a na o sa pouZiva

Erlotinib Zentiva obsahuje lieCivo erlotinib. Erlotinib Zentiva je liek, ktory sa pouziva na liecbu
rakoviny. Brani aktivite bielkoviny, ktord sa nazyva receptor pre epidermalny rastovy faktor (oznacuje
sa skratkou EGFR). Je zname, Ze tato bielkovina sa podiel’a na raste a Sireni nddorovych buniek.

Erlotinib Zentiva je ureny na liecbu dospelych. Tento liek vam moze byt predpisany, ak mate
nemalobunkovy karcindm (zhubny nador) pl'ic v pokroc¢ilom $tadiu. Méze byt’ predpisany ako ivodna
liecba alebo ako liecba nasledujiica po ivodnej chemoterapii, po ktorej zostal stav vasho ochorenia

vo velkej miere nezmeneny, pricom vase nddorové bunky musia mat’ Specifické mutacie (zmeny)
EGFR. M6ze vam byt predpisany aj v pripade, ak predchadzajuca chemoterapia nepomohla zastavit’
vase ochorenie.

Tento liek vam tiez moze byt predpisany v kombinacii s d’alsim lie¢ivom nazyvanym gemcitabin,
ak mate metastatické stadium karcinomu pankreasu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Erlotinib Zentiva

Neuzivajte Erlotinib Zentiva

— ak ste alergicky na erlotinib alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
0).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Erlotinib Zentiva, obrat'te sa na svojho lekara:

— ak uzivate iné lieky, ktoré moézu zvysit’ alebo znizit mnozstvo erlotinibu v krvi alebo ovplyvnit’
jeho uc¢inok (napriklad lieky proti plesiovym infekciam ako ketokonazol, inhibitory proteaz,
erytromycin, klaritromycin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty, rifampicin, ciprofloxacin,
omeprazol, ranitidin, l'ubovnik bodkovany alebo inhibitory proteazému), povedzte to svojmu
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lekéarovi. V niektorych pripadoch mozu tieto lieky znizit' i€¢inok alebo zosilnit’ vedl'ajSie ucinky
Erlotinibu Zentiva a méze byt potrebné, aby vam vas lekar upravil lieCbu. Vas lekar sa moze
rozhodnut’, ze vas nebude lie¢it’ tymito liekmi pocas vasej lieCby Erlotinibom Zentiva.

— ak uzivate antikoagulancia (lieky, ktoré pomahaju predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin alebo
ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi, napr. warfarin), Erlotinib Zentiva méze zvysit’ vasu nachylnost’
na krvacanie. Porad'te sa o tom so svojim lekdrom, ktory bude musiet’ pravidelne kontrolovat’ vas
stav pomocou niektorych krvnych vySetreni.

— ak uzivate statiny (lieky, ktoré znizuji hladinu cholesterolu v krvi), Erlotinib Zentiva méze zvysit
riziko vzniku problémov so svalmi suvisiacich s uzivanim statinov, ktoré v zriedkavych
pripadoch mézu viest’ k zavaznému rozpadu svalovych vlakien (rabdomyolyza), ktory ma
za nasledok poskodenie obliciek.

— ak pouzivate kontaktné SoSovky a/alebo ak ste v minulosti mali problémy s ocami, napriklad
zavaznu formu syndromu suchého oka, zapal prednej Casti oka (rohovky) alebo vredy postihujuce
prednt ast’ oka.

Pozri tiez cast’ ,,Iné lieky a Erlotinib Zentiva* uvedenu nizsie.

Informujte svojho lekéra

- ak sau vas ndhle objavia tazkosti s dychanim spojené s kasl'om alebo s horickou, pretoze moze
byt potrebné, aby vas vas lekar liecil inymi liekmi a prerusil vasu liecbu Erlotinibom Zentiva.

- ak sau vas objavi hnacka, pretoze moze byt potrebné, aby vas vas lekar liecil lickom proti hnacke
(napriklad loperamidom).

- ihned, ak sa u vas objavi silna alebo pretrvavajuca hnacka, nevol'nost, nechutenstvo alebo
vracanie, pretoze moze byt potrebné, aby vas lekar prerusil vasu liecbu Erlotinibom Zentiva a aby
ste boli lieCeny v nemocnici.

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy s peceniou. Erlotinib Zentiva moze spdsobit’ zavazné
problémy s peceniou a niektoré pripady boli smrtel'né. V4s lekar vam pocas uzivania licku moze
urobit’ krvné testy, aby skontroloval ¢i vasa pecen funguje spravne.

- ak sau vas objavi silna bolest’ brucha, zadvazna tvorba pluzgierov alebo olupovanie koze. Moze
byt potrebné, aby vas lekar prerusil alebo ukongil vasu liecbu.

- ak sau vas vyskytne nahle vzniknuté alebo zhorSujice sa sCervenenie oka a bolest’ oka, zvySené
slzenie oci, rozmazané videnie a/alebo citlivost’ na svetlo, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre, pretoze mozete potrebovat’ naliehavu liecbu (pozri ¢ast’ nizsie ,,Mozné
vedlajsie uéinky®).

- akuZivate aj statin a objavi sa u vas nevysvetlite'na bolest’ svalov, citlivost’ svalov, slabost’ svalov
alebo svalové kic¢e. MoZe byt potrebné, aby vas lekar prerusil alebo ukoncil vasu liecbu.

Pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ¢inky*.

Ochorenie pecene alebo obliciek
Nie je zname, ¢i ma Erlotinib Zentiva odli$ny ucinok, ak vam pecen alebo oblicky nefunguju spravne.
Pri zavaznom ochoreni pecene alebo obli¢iek sa liecba tymto liekom neodporuca.

Porucha glukuronidécie ako je Gilbertov syndrom
Ak mate poruchu glukuronidécie, ako je napriklad Gilbertov syndrom, musi lekar pri liecbe
postupovat’ so zvySenou opatrnost’'ou.

Fajcenie
Odporuca sa, aby ste pocas liecby Erlotinibom Zentiva nefajcili, pretoze fajcenie méze sposobit’
znizenie mnozstva tohto lieku v krvi.

Deti a dospievajuci
U pacientov mladSich ako 18 rokov sa neskiimali u¢inky Erlotinibu Zentiva. Tento liek sa neodportica

podavat’ detom a dospievajucim.

Iné lieky a Erlotinib Zentiva
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Erlotinib Zentiva a jedlo a napoje
Neuzivajte Erlotinib Zentiva s jedlom. Pozri tiez cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Erlotinib Zentiva*.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas liecby Erlotinibom Zentiva sa vyhnite tehotenstvu. Ak moZzete otehotniet,, pouzivajte i€inny
spdsob antikoncepcie pocas liecby a aspoii 2 tyzdne po uziti poslednej tablety. Ak pocas lieCby
Erlotinibom Zentiva otehotniete, ihned’ o tom informujte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i ma liecba
pokracovat’.

Pri liecbe Erlotinibom Zentiva a minimalne pocas 2 tyzdnov od uzitia poslednej tablety nedojcite.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neskumalo sa, ¢i Erlotinib Zentiva méze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje,
ale ovplyvnenie tejto schopnosti je pri tejto lie¢be vel'mi nepravdepodobné.

Erlotinib Zentiva obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ Erlotinib Zentiva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tableta sa ma uzit’ aspon jednu hodinu pred alebo dve hodiny po uziti jedla.
Zvycajna davka je jedna tableta Erlotinibu Zentiva 150 mg kazdy deii, ak mate nemalobunkovy
karciném plc.

Zvycajna davka je jedna tableta Erlotinibu Zentiva 100 mg kazdy deni, ak mate metastaticky karcindém
pankreasu. Erlotinib Zentiva sa uziva v kombindcii s lieCbou s gemcitabinom.

Lekar vam mdéze upravovat’ davku postupne po 50 mg. Pre rozne rezimy davky sa Erlotinib Zentiva
dodava v silach 100 mg alebo 150 mg.

Tableta Erlotinibu Zentiva 100 mg sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Erlotinibu Zentiva, ako mate
Ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika. M6Zu sa u vas objavit’ zosilnené vedlajsie Géinky
a vas lekar moze liecbu prerusit’.

Ak zabudnete uZzit’ Erlotinib Zentiva
Ak vynechate jednu alebo viacero davok Erlotinibu Zentiva, ¢o najskor vyhl'adajte svojho lekara alebo
lekérnika. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant dévku.

Ak prestanete uzivat’ Erlotinib Zentiva
Je dolezité uzivat’ Erlotinib Zentiva kazdy dei tak dlho ako vam predpisal lekar.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés objavi ktorykol'vek z nasledovnych vedlajsich uc¢inkov, ¢o najskor vyhl'adajte svojho
lekara. V niektorych pripadoch moze byt potrebné, aby vam vas lekar znizil davku Erlotinibu Zentiva
alebo prerusil liecbu:

Hnacka a vracanie (vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb). Pretrvavajtica a silna
hnacka méze viest' k nizkej hladine draslika v krvi a k poruche funkcie obli¢iek, najmai ak ste

v rovnakom Case lieceny aj inymi chemoterapeutikami. Ak sa u vas vyskytne zavaznejsia alebo
pretrvavajtiica hnacka, ihned’ vyhl’adajte svojho lekara, pretoze moze byt potrebna liecba v
nemocnici.

Podrézdenie oka v dosledku keratokonjunktivitidy (zapal ocnej rohovky a spojovky) (vel'mi Casté:
mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb), konjunktivitidy (zapal ocnej spojovky) a keratitidy (zapal
oc¢nej rohovky) (Casté: mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob).

Typ postihnutia pl'ic nazyvany intersticialna choroba plic (menej ¢asté u 0s6b pochadzajicich

z Eurdpy; casté u 0sdb pochadzajucich z Japonska: méze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

z Eurdpy a menej ako 1 z 10 0s6b z Japonska). Toto ochorenie méze tiez stvisiet’ s prirodzenym
zhorSovanim vasho zdravotného stavu a v niektorych pripadoch moze spdsobit’ smrt’. Ak sa u vas
vyskytnt priznaky, ako napriklad nahle tazkosti s dychanim spojené s kasl'om alebo s horucku,
ihned” kontaktujte svojho lekara, pretoZze mozete mat’ tuto chorobu. Vas lekar moze rozhodnut’

o trvalom ukonceni liecby Erlotinibom Zentiva.

Zaznamenali sa perforacie (prederavenia) v oblasti traviaceho traktu (menej ¢asté: mézu postihovat
menej ako 1 zo 100 osob). Ak sa u vas objavi silnd bolest’ brucha, povedzte to svojmu lekarovi.
Véasho lekara tiez informujte, ak ste v minulosti mali peptické vredy (vredy Zaludka alebo
dvanastnika) alebo divertikuldzu (Crevné vydutiny), pretoze to moze zvysit toto riziko.

V zriedkavych pripadoch bol pozorovany zapal pecene (hepatitida) (mdze postihovat’ menej ako

1 z 1 000 0s6b). Priznaky mézu zahinat’ celkovy pocit nevol'nosti, s moznou zltackou (zozltnutie
koze a oci) alebo bez nej, tmavy moc¢, nevol'nost’, vracanie a bolest’ brucha. V zriedkavych
pripadoch sa zaznamenalo zlyhanie pecene. To mdze byt potencialne smrtelné. Ak vysledky
vasich krvnych vySetreni poukazuju na zavazné zmeny funkcie pecene, moze byt potrebné, aby vas
lekar prerusil vasu liecbu.

Velmi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

Vyrazka, ktora sa méze vyskytnat’ alebo zhorsit’ na miestach vystavenych slnku. Ak sa vystavujete
slnku, odportca sa, aby ste nosili ochranny odev a/alebo pouzivali pripravok na opal'ovanie (napr.
s obsahom mineralov)

Infekcia

Nechutenstvo, znizenie telesnej hmotnosti

Depresia

Bolest’ hlavy, zmenena citlivost’ koze alebo znecitlivenie koncatin

Tazkosti s dychanim, kagel

Nevolnost’

Podrazdenie ust

Bolest’ zaludka, porucha travenia a plynatost’

Abnormalne vysledky krvnych vySetreni funkcie pecene

Svrbenie

Unava, hort¢ka, zimnica.
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Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- Suché koza

- Vypadavanie vlasov

- Krvécanie z nosa

- Krvécanie do zaludka alebo ¢riev

- Zapalové reakcie okolo nechtov na rukach

- Infekcia vlasovych folikulov (vackov)

- Akné

- Popraskana koza (kozné trhliny)

- ZniZena funkcia obliciek (pri podavani liecku mimo schvaleného pouzitia v kombinacii
s chemoterapiou).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- Zapal obliciek (nefritida)

- Nadbytok bielkovin v moci (proteinuria)

- Zmeny mihalnic

- Nadmerné ochlpenie tela a tvare muzského typu

- Nadmernd pigmentacia koze

- Zmeny obocia

- Lamavost a strata nechtov.

Zriedkavé vedlajSie u€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
- Zacervenané alebo bolestivé dlane alebo chodidla (syndrom palmarno-plantarnej erytrodyzestézie).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- Pripady prederavenia alebo zvredovatenia rohovky

- Zavazna tvorba pluzgierov alebo olupovanie koze (poukazujiice na Stevensov-Johnsonov
syndrom)

- Zapal farebnej Casti oka (duhovky).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Erlotinib Zentiva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatuli 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 vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Erlotinib Zentiva obsahuje
— Liecivo je erlotinibium-chlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg alebo 150 mg
erlotinibu (vo forme erlotinibium-chloridu) podla sily lieku.
—  Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat laktozy; mikrokrystalicka celuloza (E460); hydrogenfosforecnan
vapenaty; sodna sol’ karboxymetylskrobu A; oxid kremicity, koloidny, bezvody; laurylsiran
sodny; stearat hore¢naty (E470 b).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal tablety: hypromeloza (E464); hydroxypropylceluloza (E463); oxid titanicity (E171);
makrogol.

Ako vyzera Erlotinib Zentiva a obsah balenia

Erlotinib Zentiva 100 mg je biela, okrthla, obojstranne vypukla tableta s deliacou ryhou na oboch
stranéach, na jednej strane je vyrazené oznacenie ,,E9OB* nad deliacou ryhou a ,,100* pod deliacou
ryhou, s priemerom priblizne 10 mm.

Erlotinib Zentiva 150 mg je biela, okruhla, obojstranne vypukla tableta s vyrazenym oznacenim
,,E90B“ na jednej strane a ,,150* na druhej strane, s priemerom priblizne 10,4 mm.
Erlotinib Zentiva je dostupny v blistroch obsahujucich 30 tabliet.

Kazda skatula obsahuje 30 filmom obalenych tabliet.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

Synthon Hispania, S.L.
Calle Castello 1
Poligono Las Salinas
Sant Boi De Llobregat
Barcelona 08830
Spanielsko

alebo

Synthon B.V.
Microweg 22
Nijmegen 6545 CM
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi niazvami:

Holandsko, Nemecko, Francuzsko, Portugalsko, Lotyssko, Pol'sko, Spojené kralovstvo (Severné
frsko), Svédsko, Slovensko, Ceska republika: Erlotinib Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.



