Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01500-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Erlotinib STADA 100 mg
Erlotinib STADA 150 mg
filmom obalené tablety

erlotinib

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Erlotinib STADA a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Erlotinib STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Erlotinib STADA a na &o sa pouZiva

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

Erlotinib STADA je ur¢eny na liecbu dospelych. Tento liek vam mo6ze byt predpisany, ak mate
nemalobunkovy karcindm (zhubny nador) pl'ic v pokrocilom stadiu. Méze byt’ predpisany ako tivodna
lieCba alebo ako lie¢ba nasledujiica po ivodnej chemoterapii, po ktorej zostal stav vasho ochorenia

vo vel'kej miere nezmeneny, pricom vase nadorové bunky musia mat’ Specifické mutacie (zmeny)
EGFR. Mdze vam byt predpisany aj v pripade, ak predchédzajtica chemoterapia nepomohla zastavit’
vase ochorenie.

Tento liek vam tiez m6ze byt predpisany v kombinacii s d’als$im lieCivom nazyvanym gemcitabin,
ak mate metastaticky karcinom pankreasu (zhubny nador podzaludkovej Zl'azy, ktory sa rozsiril
do inych Casti tela).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Erlotinib STADA
Neuzivajte Erlotinib STADA

o ak ste alergicky na erlotinib alebo na ktortikkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

ak uzivate iné lieky, ktoré¢ mozu zvysit’ alebo znizit mnozstvo erlotinibu v krvi alebo ovplyvnit
jeho ucinok (napriklad lieky proti plesiiovym infekciam obsahujtice ketokonazol, inhibitory
protedz, erytromycin, klaritromycin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty, rifampicin,
ciprofloxacin, omeprazol, ranitidin, lubovnik bodkovany alebo inhibitory proteazomu),
povedzte to svojmu lekarovi. V niektorych pripadoch mozu tieto lieky znizit’ uc¢inok

alebo zosilnit’ vedlajsie ucinky Erlotinibu STADA a mo6Zze byt potrebné, aby vam vas lekar
upravil vasu lieCbu. Vas lekar sa moze rozhodnut, Ze vas nebude liecit’ tymito liekmi pocas
vasej liecby Erlotinibom STADA.

ak uzivate antikoagulancia (lieky, ktoré pomahaju predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin alebo
ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi, napr. warfarin), Erlotinib STADA 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 znizuja hladinu cholesterolu v krvi), Erlotinib STADA médze
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, porad'te sa o tom so svojim lekarom.

ak pouzivate kontaktné SoSovky a/alebo ak ste v minulosti mali problémy s o¢ami, napriklad
zavaznu formu syndréomu suchého oka, zapal prednej Casti oka (rohovky) alebo vredy
postihujice prednt Cast’ oka, povedzte to svojmu lekarovi.

Pozrite si aj odsek ,,Iné lieky a Erlotinib STADA* uvedeny nizsie.

Svojho lekara musite informovat’:

ak sa u vas nahle 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 STADA.
ak sa u 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, nevolnost, nechutenstvo alebo
vracanie, pretoze moze byt’ potrebné, aby vas lekar prerusil vasu liecbu Erlotinibom STADA

a aby ste boli lieCeny v nemocnici.

ak mate alebo ste niekedy mali problémy s pecenou. Erlotinib STADA md&ze spdsobit’ zavazné
problémy s pecenou a nicktoré pripady boli smrtel'né. V4s lekar vam poc¢as uzivania lieku moze
urobit’ krvné testy, aby skontroloval ¢i vasa peceni funguje spravne.

ak sa u vas objavi silna bolest’ brucha, zavazna tvorba pluzgierov alebo olupovanie koze. Mo6ze
byt potrebné, aby vas lekar prerusil alebo ukoncil vasu liecbu.

ak sa u vas vyskytne nahle vzniknuté alebo zhorSujlce sa s€ervenenie 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 naliechav lieCbu (pozri Cast’ nizsie ,,Mozné
vedlajsie ucinky®).

ak uzivate aj statin a objavi sa u vas nevysvetlite'na bolest’ svalov, citlivost’ svalov, slabost’
svalov alebo svalové ki¢e. M6Ze byt potrebné, aby vas lekar prerusil alebo ukoncil vasu liecbu.

Pozrite si aj Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Ochorenie pecene alebo obli¢iek

Nie je zname, ¢i ma Erlotinib STADA odlisny u¢inok, ak vam pecen alebo oblicky spravne nefunguju.
Liecba tymto liekom sa neodporica, ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo zdvazné ochorenie
obliciek.

Porucha glukuronidacie ako je Gilbertov syndrom

Vas lekar vas musi lie¢it’ s obozretnost'ou, ak mate poruchu glukuronidacie, ako je Gilbertov syndrom.
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Fajcenie
Odporuca sa, aby ste pocas lie¢by Erlotinibom STADA nefaj¢ili, pretoze fajéenie mdze sposobit’
znizenie mnoZzstva tohto lieku v krvi.

Deti a dospievajuici
Erlotinib STADA sa neskimal u pacientov vo veku menej ako 18 rokov. Liecba tymto liekom sa
neodporuca u deti a dospievajucich.

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

Erlotinib STADA a jedlo a napoje
Erlotinib STADA neuzivajte s jedlom. Pozri aj cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Erlotinib STADA®.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas liecby Erlotinibom STADA sa vyhnite tehotenstvu. Ak moZzete otehotniet,, pouzivajte u€inny
spdsob antikoncepcie pocas lieCby a aspon 2 tyzdne po uziti poslednej tablety.

Ak pocas liecby Erlotinibom STADA otehotniete, ihned’ o tom informujte svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i ma liecba pokracovat’.

Pocas liecby Erlotinibom STADA 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 STADA mdze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ale ovplyvnenie tejto schopnosti je pri tomto lieku vel'mi nepravdepodobné.

Erlotinib STADA obsahuje lakt6zu, monohydrat
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Erlotinib 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’ Erlotinib STADA

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 lekéarnika.

Tableta sa ma uzit’ aspon jednu hodinu pred alebo dve hodiny po uziti jedla.

Odporacana davka Erlotinibu STADA je jedna 150 mg tableta denne, ak mate nemalobunkovy
karciném plc.

Odporacana davka Erlotinibu STADA je jedna 100 mg tableta denne, ak mate metastaticky karcinom
pankreasu. Erlotinib STADA sa podava v kombinacii s liekom obsahujlicim gemcitabin.

Vas lekar vam moze upravovat’ davku postupne po 50 mg.
Erlotinib STADA nie je dostupny v silach 25 mg a 50 mg. Na toto davkovanie mate pouzit’ iné lieky

dostupné na trhu. Spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Na peroralne pouzitie (cez usta).
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Ak uZijete viac Erlotinibu STADA, ako mate
Ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.
Mo67u sa u vas objavit’ zosilnené vedlajsSie ucinky a vas lekar méze prerusit’ liecbu.

Ak zabudnete uZit’ Erlotinib STADA
Ak vynechate jednu alebo viacero ddvok Erlotinibu STADA, €o najskor vyhl'adajte svojho lekara
alebo lekarnika. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Erlotinib STADA
Je dolezité, aby ste pokracovali v kazdodennom uZzivani Erlotinibu STADA tak dlho, ako vam ho vas
lekar predpisal.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

o Hnacka a vracanie (vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb). Pretrvavajiica 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 (protinddorovymi liekmi). Ak sa u vas
vyskytne zavaznej$ia alebo pretrvavajuca hnacka, ihned’ vyhPadajte svojho lekara, pretoze
mozete potrebovat’ lieCbu v nemocnici.

o Podrazdenie oka v dosledku konjunktivitidy (zapal o¢nej spojovky)/keratokonjunktivitidy
(zapal ocnej rohovky a spojovky) (vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
a keratitidy (zépal o¢nej rohovky) (Casté: mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb).

o Typ postihnutia pl'ic nazyvany intersticidlna choroba pl'ic (menej ¢asté u 0sob pochadzajicich
z Eurdpy; Casté u 0sdb pochadzajucich z Japonska: méze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
v Eur6pe a menej ako 1 z 10 0sdb v Japonsku). Tato choroba moze tiez suvisiet’ s prirodzenou
progresiou (zhorSovanim) vasho nadorového ochorenia a v niektorych pripadoch méze sposobit’
smrt’. Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako napriklad nahle tazkosti s dychanim spojené
s kasl'om alebo s horucku, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze mozete mat’ tito chorobu.
Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze vasu lieCbu Erlotinibom STADA natrvalo ukonci.

o Zaznamenali sa perforacie v oblasti gastrointestinalneho traktu (prederavenie steny zaludka
alebo Criev) (menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b). Ak sa u vas objavi silna
bolest’ brucha, povedzte to svojmu lekarovi. Vasho lekara tiez informujte, ak ste v minulosti
mali peptické vredy (vredy zaliidka alebo dvanastnika) alebo divertikulozu (¢revné vydutiny),
pretoze v takomto pripade mdzete mat’ zvysSené riziko vzniku perforacii v oblasti
gastrointestinalneho traktu.

. V zriedkavych pripadoch sa pozoroval zapal pecene (hepatitida) (mdze postihnut’ az 1 z 1 000
0s0b). Priznaky mézu zahfiiat’ celkovy pocit nevolnosti, s moznou zltackou alebo bez nej
(zoZltnutie koZe a oc¢i), tmavy moc, nevol'nost, vracanie a bolest’ brucha. V zriedkavych
pripadoch sa pozorovalo zlyhanie peCene. To mdZze byt potencidlne smrtel'né. Ak vase krvné
testy poukazuju na zavazné zmeny vo funkcii pecene, vas lekar mozno bude musiet’ prerusit’
vasu liecbu.

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

4
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o Vyrazka, ktora sa moze vyskytnat’ alebo zhorsit’ na miestach vystavenych slnku. Ak sa
vystavujete slnku, odporuca sa, aby ste nosili ochranny odev a/alebo pouzivali pripravok
na opalovanie (napr. s obsahom mineralov).

Infekcia

Nechutenstvo, znizenie telesnej hmotnosti

Depresia

Bolest’ hlavy, zmenena citlivost’ koze alebo znecitlivenie koncatin

Tazkosti s dychanim, kagel

Nevolnost’

Podrazdenie sliznice tstnej dutiny

Bolest brucha, porucha travenia a plynatost’

Abnormalne (mimo normy) vysledky krvnych vySetreni funkcie pecene

Svrbenie, suchost’ koze a vypadavanie vlasov

Unava, horti¢ka, zimnica

Krvacanie z nosa

Krvéacanie zo zaludka alebo z Criev

Zapalové reakcie v okoli nechtov

Infekcia vlasovych folikulov (vackov)

Akné

Popraskana koza (kozné trhliny)

Znizena funkcia obli¢iek (pri podavani lieku mimo schvaleného pouzitia v kombinacii
s chemoterapiou)

Casté vedPajSie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
[}
[}

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):
o Zmeny mihalnic

o Nadmerné ochlpenie tela a tvare muzského typu
o Zmeny obocia
o Lamavost’ a strata nechtov

Zriedkavé vedPajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
o Scervenené alebo bolestivé dlane alebo chodidla (syndrom palmarno-plantarne;j
erytrodyzestézie)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

o Pripady prederavenia rohovky alebo vredu rohovky
o Zavazna tvorba pluzgierov alebo olupovanie kozZe (poukazujice na Stevensov-Johnsonov
syndrém)

o Zapal farebnej Casti oka (duhovky)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte 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
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Erlotinib STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Erlotinib STADA obsahuje

- Liecivo je erlotinib.
Erlotinib STADA 100 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg erlotinibu (vo forme erlotinibium-chloridu).

Erlotinib STADA 150 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg erlotinibu (vo forme erlotinibium-chloridu).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: laktoza, monohydrat; mikrokrystalicka celuldza (E460); karboxymetylSkrob A,
sodna sol’; stearat hore¢naty (E470D).

Obal tablety: polyvinylalkohol (E1203); oxid titani¢ity (E171); makrogol 3350 (E1521);
mastenec (E553b); kyselina metakrylova s etylakrylatom (1:1), kopolymér typ A;
hydrogenuhlicitan sodny.

Ako vyzera Erlotinib STADA a obsah balenia

Erlotinib STADA 100 mg filmom obalené tablety

Biele az Zltkasté okrthle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym ,,100* na jedne;j
strane. Priemer tablety je 8,9 mm + 5 %.

Erlotinib STADA 150 mg filmom obalené tablety

Biele az Zltkasté okrthle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym ,,150* na jedne;j
strane. Priemer tablety je 10,5 mm % 5 %.

Tablety st dostupné v hlinikovych — OPA/ALU/PVC blistroch po 30, 90 a 100 tabliet alebo 30x1,
90x1 alebo 100x1 tableta (blistre s jednotlivymi davkami) balené do papierovych skatuliek.

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 Industrian Estate, 3056 Limassol, Cyprus
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

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

Belgicko Erlotinib EG 100/150 mg filmomhulde tabletten
Dansko Erlotinib STADA



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01500-Z1A

Finsko Erlotinib STADA 100/150 mg kalvopiéllysteiset tabletit

Francuzsko ERLOTINIB EG 100/150 mg comprimé pelliculé

Holandsko Erlotinib CF 100/150 mg, filmomhulde tabletten
Erlotinib STADA 150 mg, filmomhulde tabletten

Chorvatsko Erlotinib STADA 150 mg filmom oblozene tablete

Luxembursko Erlotinib EG 100/150 mg comprimé pelliculé

Mad’arsko Erlotinib STADA

Nemecko Erlotinib STADA 100/150 mg Filmtabletten

Slovensko Erlotinib STADA 100/150 mg

Svédsko Erlotinib STADA 100/150 mg filmdragerad tablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



