Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04478-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Erlotinib Teva B.V. 100 mg
Erlotinib Teva B.V. 150 mg
filmom obalené tablety

erlotinib

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto 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. Nedédvajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Erlotinib Teva B.V. a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Erlotinib Teva B.V.
Ako uzivat’ Erlotinib Teva B.V.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Erlotinib Teva B.V.

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Erlotinib Teva B.V. a na ¢o sa pouZiva

Erlotinib Teva B.V. obsahuje lieCivo erlotinib. Erlotinib Teva B.V. je liek, ktory sa pouziva na liecbu
rakoviny. Posobi tak, Ze brani aktivite bielkoviny, ktora sa nazyva receptor pre epidermalny rastovy
faktor (oznacuje sa skratkou EGFR). Je zname, zZe tato bielkovina sa podiel'a na raste a $ireni
nadorovych buniek.

Erlotinib Teva B.V. je urceny na liecbu dospelych. Tento liek vdm mdze byt predpisany, ak mate
nemalobunkovy karcindm (zhubny nador) pl'ic v pokroc¢ilom §tadiu. Mo6ze byt predpisany ako tvodna
liecba alebo ako liecba nasledujtica po ivodnej chemoterapii, po ktorej zostal stav vasho ochorenia

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

Tento liek vam tiez mbze byt predpisany v kombinacii s d’al§im lie¢ivom 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 Teva B.V.
Neuzivajte Erlotinib Teva B.V.

o ak ste alergicky na erlotinib alebo na ktorukoI'vek z d’al$ich 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 infekcidm obsahujice ketokonazol, inhibitory
protedz, erytromycin, klaritromycin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty, rifampicin,
ciprofloxacin, omeprazol, ranitidin, l'ubovnik bodkovany alebo inhibitory proteazomu),
povedzte to svojmu lekarovi. V niektorych pripadoch mézu tieto lieky znizit’ t€inok
alebo zosilnit’ vedl'ajsie ucinky Erlotinibu Teva B.V. a m6ze byt potrebné, aby vam vas lekar
upravil vaSu lieCbu. Vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze vas nebude liecit’ tymito liekmi pocas
vasej liecby Erlotinibom Teva B.V..

- ak uzivate antikoagulancia (lieky, ktoré pomahaju predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin alebo
ktoré znizuja zrazanlivost’ krvi, napr. warfarin), Erlotinib Teva B.V. moze zvysit’ vaSu
nachylnost’ na krvéacanie. Porad’te sa o tom so svojim lekdrom, ktory bude musiet’ pravidelne
kontrolovat’ vas stav pomocou niektorych krvnych vysetreni.

- ak uzivate statiny (lieky, ktoré znizuju hladinu cholesterolu v krvi), Erlotinib Teva B.V. moze
zvysit riziko vzniku problémov so svalmi stvisiacich s uzivanim statinov, ktoré v zriedkavych
pripadoch mézu viest’ k zadvaznému 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
postihujuce prednu Cast’ oka, povedzte to svojmu lekarovi.

Pozrite si aj odsek ,,Iné lieky a Erlotinib Teva B.V.* uvedeny nizsie.

Svojho lekara musite informovat’:

o ak sa u vas nahle objavia tazkosti s dychanim spojen¢ s kasl'om alebo s horuckou, pretoze moze
byt potrebné, aby vas vas lekar liecil inymi liekmi a prerusil vasu liecbu Erlotinibom Teva B.V.

o ak sa u vas objavi hnacka, pretoze méze byt potrebné, aby vas vas lekar liecil liekom proti
hnacke (napriklad loperamidom).

o a to ihned’, ak sa u vas objavi silnd alebo pretrvavajuca hnacka, nauzea (napinanie na vracanie),

nechutenstvo alebo vracanie, pretoZze mdze byt potrebné, aby vas lekar prerusil vasu liecbu
Erlotinibom Teva B.V. a aby ste boli lieCeny v nemocnici.

o ak mate alebo ste niekedy mali problémy s pec¢enou. Erlotinib méze spdsobit’
zavazné problémy s peceniou a niektoré pripady boli smrtel'né. Vas lekdr Vam pocas uzivania
lieku mo6ze urobit’ krvné testy, aby skontroloval ¢i vasa peCen funguje spravne.

o ak sa u vas objavi silna bolest’ brucha, zdvazna tvorba pluzgierov alebo olupovanie koze. Moze
byt potrebné, aby vas lekar prerusil alebo ukoncil vasu liecbu.
o ak sa u vas vyskytne nahle vzniknuté alebo zhorSujuce sa zacervenanie oka a bolest’ oka,

zvysené slzenie oCi, rozmazané videnie a/alebo citlivost’ na svetlo, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, pretoZze mdzete potrebovat’ naliechavi lieCbu (pozrite si Cast’ 4
,»,Mozné vedlajSie u€inky*).

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

Pozrite si aj ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Ochorenie pecene alebo obliciek

Nie je zname, ¢i ma Erlotinib Teva B.V. odlisny uc¢inok, ak vam pecei alebo oblicky spravne
nefunguju. Liecba tymto liekom sa neodporuca, ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo zavazné
ochorenie obliciek.

Porucha glukuronidacie, akou je Gilbertov syndrém
Vas lekar vas musi lieCit’ s obozretnost’ou, ak mate poruchu glukuronidacie, akou je Gilbertov
syndrom.
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Fajcenie
Odporuca sa, aby ste pocas liecby Erlotinibom Teva B.V. nefaj¢ili, pretoze fajéenie moze sposobit’
znizenie mnozstva tohto lieku v krvi.

Deti a dospievajuci
Erlotinib Teva B.V. sa neskiimal u pacientov mladsich ako 18 rokov. Liecba tymto liekom sa
neodporuca u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Erlotinib Teva B.V.
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Erlotinib Teva B.V. a jedlo a napoje
Erlotinib Teva B.V. neuZzivajte s jedlom. Pozrite si aj ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Erlotinib Teva B.V.*.

Tehotenstvo a dojéenie

Pocas liecby Erlotinibom Teva B.V. sa vyhnite tehotenstvu. Ak mozete otehotniet’, pouzivajte ucinny
spdsob antikoncepcie pocas liecby a aspoi 2 tyzdne po uziti poslednej tablety.

Ak pocas liecby Erlotinibom Teva B.V. otehotniete, ihned’ o tom informujte svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i mé liecba pokracovat'.

Pocas liecby Erlotinibom Teva B.V. nedojcite a aspon 2 tyzdne po uziti poslednej tablety.

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neskumalo sa, ¢i Erlotinib Teva B.V. m6ze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje, ale ovplyvnenie tejto schopnosti je pri tomto lieku vel'mi nepravdepodobné.

Erlotinib Teva B.V. obsahuje laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Erlotinib Teva B.V. obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, CiZe je v podstate ,,bez obsahu
sodika®.

3. Ako uzivat’ Erlotinib Teva B.V.

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’ asponl jednu hodinu pred alebo dve hodiny po uziti jedla.

Obvyklé davka Erlotinibu Teva B.V. je jedna 150 mg tableta denne, ak mate nemalobunkovy
karciném pluc.

Obvykla davka Erlotinibu Teva B.V. je jedna 100 mg tableta denne, ak mate metastaticky karcinom
pankreasu.
Erlotinib Teva B.V. sa podava v kombindcii s lickom obsahujicim gemcitabin.
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Vas lekar vam moze upravit’ davku tak, ze ju bude postupne znizovat’ o 50 mg. Pre rozne davkovacie
schémy je Erlotinib Teva B.V. k dispozicii v 100 mg alebo 150 mg sile (sila znamena mnoZstvo
liec¢iva v lieku).

Ak uZijete viac Erlotinibu Teva B.V., ako mate
Ihned’ sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Mo6zu sa u vas objavit’ zosilnené vedl'ajsie ucinky a vas lekar mdze prerusit’ vasu liecbu.

Ak zabudnete uzit’ Erlotinib Teva B.V.
Ak vynechate jednu alebo viac davok Erlotinibu Teva, ¢o najskdr sa skontaktujte so svojim lekdrom
alebo lekarnikom. NeuZzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Erlotinib Teva B.V.
Je ddlezité, aby ste pokracovali v kazdodennom uzivani Erlotinibu Teva B.V. tak dlho, ako vam ho
vas lekdr predpisuje.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés objavi ktorykol'vek z nasledovnych vedlajsich uc¢inkov, ¢o najskor sa skontaktujte
so svojim lekarom. V niektorych pripadoch moze byt’ potrebné, aby vam vas lekar znizil davku
Erlotinibu Teva B.V. alebo prerusil liecbu.

- Hnacka a vracanie (vel'mi Casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb). Pretrvavajica a silna
hnacka méze viest' k nizkej hladine draslika v krvi a k poruche funkcie oblic¢iek, najma ak ste
v rovnakom cCase lieceny aj chemoterapeutikami (protinddorovymi liekmi). Ak sa u vas
vyskytne zavaznejSia alebo pretrvavajica hnacka, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze
mozete potrebovat’ lieCbu v nemocnici.

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

- Typ postihnutia plic nazyvany intersticialna choroba pl'ic (menej Castd u 0s6b pochadzajicich
z Eur6py; Casta u osob pochadzajucich z Japonska: moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b
v Eur6pe a menej ako 1 z 10 os6b v Japonsku). Tato choroba moze tiez suvisiet’ s prirodzenou
progresiou (zhorSovanim) vasho nadorového ochorenia a v niektorych pripadoch moéze sposobit’
smrt’. Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako napriklad nahle t'azkosti s dychanim spojené
s kaSl'om a s horacku, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoZze moZzete mat’ tuto chorobu. Vas
lekar sa moze rozhodnt’, Ze vasu lie¢bu Erlotinibom Teva B.V. natrvalo ukonéi.

- Zaznamenali sa perforacie v oblasti gastrointestinalneho traktu (prederavenie steny zaludka
alebo Criev) (menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob). Ak sa u vas objavi silna
bolest’ brucha, povedzte to svojmu lekarovi. Vasho lekara tiez informujte, ak ste v minulosti
mali peptické vredy (vredy zaludka alebo dvanastnika) alebo divertikulozu (crevné vydutiny),
pretoze v takomto pripade moZete mat’ zvySené riziko vzniku perforacii v oblasti
gastrointestinalneho traktu.

- V zriedkavych pripadoch bol pozorovany zépal pecene (hepatitida) (mdze postihovat’ menej
ako 1 z 1 000 osdb). Priznaky mdzu zahfiiat’ celkovy pocit nevolnosti, s moznou Zltackou
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(zozltnutie koze a oci) alebo bez nej, tmavy mo¢, nevol'nost’, vracanie a bolest’ brucha.
V zriedkavych pripadoch bolo pozorované zlyhanie pecene. To méZe byt potencialne smrtel'né.
Ak krvné testy preukazu zadvazné zmeny pecenovych funkcii, vas lekar moze lieCbu prerusit’.

Vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- Vyrazka, ktora sa méze vyskytnut’ 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 necitlivost’ koncatin

- Tazkosti s dychanim, kasel

- Nauzea (napinanie na vracanie)

- Podrédzdenie sliznice ustnej dutiny

- Bolest’ brucha, porucha travenia a plynatost’

- Abnormalne (mimo normy) vysledky krvnych vySetreni funkcie pecene

- Svrbenie

- Unava, horti¢ka, zimnica

Casté vedPajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- Suché koza

- Vypadavanie vlasov

- Krvéacanie z nosa

- Krvacanie zo zaltdka alebo z Criev

- Zapalové reakcie v okoli nechtov

- Infekcia vlasovych folikulov (vackov)

- Akné

- Popraskané koza (kozné trhliny)

- Znizena funkcia obliciek (pri podavani lieku mimo schvaleného pouzitia v kombinacii
s chemoterapiou)

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

- Nadbytok bielkovin v mo¢i (proteintiria)

- Zmeny mihalnic

- Nadmerné ochlpenie tela a tvare muzského typu

- Nadmerna pigmentacia koze

- Zmeny obocia

- Lamavost’ a strata nechtov

Zriedkavé vedlajSie iinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- Zacervenané alebo bolestivé dlane alebo chodidla (syndrom palmarno-plantarne;j
erytrodyzestézie)

Vel'mi zriedkavé vedl’ajSie uc¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- Pripady prederavenia rohovky alebo vredu rohovky

- Zavazna tvorba pluzgierov alebo olupovanie koze (poukazujlice na Stevensov-Johnsonov
syndroém)

- Zapal farebnej Casti oka



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04478-Z1B

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Erlotinib Teva B.V.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po ,,EXP*.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Erlotinib Teva B.V. obsahuje

- Liecivo Erlotinibu Teva B.V. je erlotinib. Kazda filmom obalené tableta obsahuje
100 mg alebo 150 mg erlotinibu (vo forme erlotinibium-chloridu) v zavislosti od sily lieku.
- DalSie zloZky su:
jadro tablety: laktdza, mikrokrystalicka celul6za, karboxymetylSkrob A, sodné sol’; laurylsiran
sodny, stearyl-fumarat sodny; oxid kremicity, koloidny hydrofobny (pozri tiez Cast’ 2 pre
laktozu).
- obal tablety: hypromel6za (E464), oxid titanicity (E171) a makrogol 8000 (E1521).

Ako vyzera Erlotinib Teva B.V. a obsah balenia

Erlotinib Teva B.V. 100 mg sa dodavaju ako biele, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety s hrabkou 10 mm s oznac¢enim A116 na jednej strane a dostupné v baleniach po 30 tabliet.
Tablety st balené¢ v Al/PVC blistroch.

Erlotinib Teva B.V. 150 mg sa dodéavaju ako biele, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety s hrabkou 11 mm s oznacenim A127 na jednej strane a dostupné v baleniach po 30 tabliet.
Tablety st balené v Al/PVC blistroch.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

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

11" Ion Mihalache Mihalache Ave, the 1st district
011171, Bukurest’ 1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v
Spojenom kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko

Ceska republika
Dansko
Esténsko
Franctzsko
Grécko
Holandsko
Chorvatsko
Island

Lotyssko
Mad’arsko

Nemecko

Portugalsko
Slovenska republika

Slovinsko
Spojené kralovstvo
Spanielsko

Svédsko

Erlotinib Actavis 100 mg film-coated tablets Epnornan® AxraBuc 100 mg
buTMupanu TabIeTKH

Erlotinib Actavis 150 mg film-coated tablets Epiotuan® AxraBuc 150 mg
buTMupaHu TabIeTKH

Erlotinib Teva B. V.

Erlotinib Teva B.V.

Erlotinib Actavis

Erlotinib Teva France 100 mg comprimé pelliculé

Erlotinib Teva France 150 mg comprimé pelliculé

Erlotinib/Teva B.V. 100 mg emkaivppéva pe Aentd vuévio dtokio
Erlotinib/Teva B.V. 150 mg emkaivppéva pe Aentd vpévio diokio
Erlotinib 100 mg Teva, filmomhulde tabletten

Erlotinib 150 mg Teva, filmomhulde tabletten

Erlotinib Teva 150 mg filmom obloZene tablete

Erlotinib Teva B.V.

Erlotinib Actavis 150 mg apvalkotas tabletes

Erlotinib Actavis 100 mg filmtabletta

Erlotinib Actavis 150 mg filmtabletta

Erlotinib-ratiopharm 100 mg Filmtabletten

Erlotinib-ratiopharm 150 mg Filmtabletten

Erlotinib Qritou

Erlotinib Teva B.V. 100 mg

Erlotinib Teva B.V. 150 mg

Erlotinib Teva B.V. 100 mg filmsko obloZene tablete

Erlotinib Teva B.V. 150 mg filmsko oblozene tablete

Erlotinib Teva 100 mg Film-coated tablets

Erlotinib Teva 150 mg Film-coated tablets

Erlotinib Teva Group 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Erlotinib Teva Group 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Erlotinib Teva B.V.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.



