Sp. zn. sukls176894/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Erlotinib Zentiva 100 mg potahované tablety
Erlotinib Zentiva 150 mg potahované tablety
erlotinib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

° Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Erlotinib Zentiva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Erlotinib Zentiva uZivat
3. Jak se ptipravek Erlotinib Zentiva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Erlotinib Zentiva uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Erlotinib Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Erlotinib Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku erlotinib. Ptipravek Erlotinib Zentiva je 1€k ureny
k 1é¢bé nadorovych onemocnéni. Zabranuje aktivité proteinu (bilkoviny), ktery se nazyva receptor pro
epidermalni ristovy faktor (k jeho oznaceni se pouziva anglicka zkratka EGFR). Je znamo, Ze se tento
protein podili na rdstu a $ifeni nadorovych bun¢k.

Ptipravek Erlotinib Zentiva je urcen k 1é¢b€ dospélych pacientti. Tento pripravek Vam muize byt
predepsan, pokud mate pokrocilé stadium nemalobunééného karcinomu plic. Mtize byt predepsan
jako tivodni 1é¢ba nebo jako 1éCba v piipadé, pokud se po ivodni chemoterapii Vase onemocnéni
vyznamnéji nezménilo a pokud jsou ve Vasem nadoru piitomny specifické mutace (zména dédicné
informace) EGFR. Muze byt také predepsan, pokud se Vasi nemoc nepodatilo pomoci piedchozi
chemoterapie zastavit.

Tento piipravek Vam rovn€z muze byt piedepsan v kombinaci s dal§im pfipravkem zvanym
gemcitabin, pokud mate metastazujici zhoubny nador slinivky bfisni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Erlotinib Zentiva uZivat
Neuzivejte piipravek Erlotinib Zentiva:

° jestlize jste alergicky(a) na erlotinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni:
Pied uzitim piipravku Erlotinib Zentiva se porad’te s 1ékafem:

. jestlize uzivate jiné léky, které mohou zvysovat nebo snizovat mnozstvi erlotinibu v krvi nebo
mohou mit vliv na jeho uc€inek (napf. protiplisnové latky jako ketokonazol, inhibitory proteéz,
erythromycin, klarithromycin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty, rifampicin, ciprofloxacin,
omeprazol, ranitidin, pfipravky obsahujici tiezalku teCkovanou nebo proteazomové inhibitory),
porad’te se se svym lékatem. V nékterych ptipadech mohou tyto latky snizovat uc¢innost nebo
zvySovat nezadouci ucinky pfipravku Erlotinib Zentiva a 1ékat mlze v ptipad€ nutnosti upravit
Vasi lécbu. Lékat Vas také béhem terapie piipravkem Erlotinib Zentiva mize 1é¢it jinymi nez
vyse uvedenymi léky.

. jestlize uzivate antikoagulancia (léky, které napomahaji predchazet trombdze nebo které snizuji
srazlivost krve, napt. warfarin), mize ptipravek Erlotinib Zentiva zvySovat sklon ke krvaceni.
Porad’te se se svym lékafem, ktery bude muset pravidelné kontrolovat Vas stav pomoci
nékterych krevnich testt.

. jestlize uzivate statiny (Iéky ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi), mtze ptipravek Erlotinib
Zentiva zvysit riziko svalovych problému souvisejicich s uzivanim statint. Tyto problémy
mohou ve vyjime¢nych pfipadech vést k zadvaznému rozpadu svalli (rabdomyolyza) a
nasledkem toho k poskozeni ledvin.

. jestlize pouzivate kontaktni CoCky a/nebo jste diive mel(a) problémy s o¢ima, jako jsou
napiiklad suché oci, zanét predni ¢asti oka (rohovky) nebo viedy postihujici predni ¢ast oka.

Viz téZ nize ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Erlotinib Zentiva“.

Informujte svého lékare:

. jestlize mate nahlé dychaci obtize spojené s kaslem nebo horeckou, protoze 1ékai Vam miize
predepsat jinou potfebnou lécbu a 1éCbu ptipravkem Erlotinib Zentiva pierusit;
. jestlize mate prijem, mize byt zapotiebi protiprijmova 1é¢ba (napiiklad loperamid);

okamzité v pripadé tézkého nebo pretrvavajiciho prijmu, pocitu na zvraceni, ztraty chuti k jidlu
nebo zvraceni, protoze 1ékai mize v ptipad€ nutnosti Vasi 1écbu pripravkem Erlotinib Zentiva
prerusit a zvazit nutnost 1écby v nemocnici;

. jestlize jste nékdy mél(a) problémy s jatry. Piipravek Erlotinib Zentiva mlize zpisobit zavazné
jaterni problémy a nékteré ptipady vedly k amrti. Lékai Vam mize béhem uzivani tohoto
pripravku provadét krevni testy, aby sledoval, zda Vam funguji spravné jatra;

. jestlize mate silnou bolest bficha, t€Zké puchyte nebo olupovani kiize. Lékai mozna bude muset
1é¢bu prerusit nebo ukoncit;
. jestlize se u Vas objevi akutni nebo zhorsujici se zarudnuti nebo bolest oka, zvysené slzeni,

rozmazané vidéni a/nebo citlivost na svétlo, informujte okamzité lékate nebo zdravotni sestru,
protoZze muze byt nutna okamzita 1é¢ba (viz nize Mozné nezadouci G¢inky);

. jestlize soucasné uzivate statiny a budete pozorovat nevysvétlitelnou bolest svald, citlivost,
slabost nebo kiece. Lékar mozna bude muset 1é¢bu prerusit nebo ukongit.

Viz t¢zZ bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.
Onemocnéni jater nebo ledvin

Neni znamo, zda ma ptipravek Erlotinib Zentiva jiné u€inky, pokud Vase jatra nebo ledviny nefunguji
normalné. Pti zavaznych onemocnénich jater nebo ledvin se 1é¢ba timto pripravkem nedoporucuje.

Porucha glukuronidace, jako je napt. Gilbertiv syndrom
Jestlize mate poruchu glukuronidace, jako je napf. Gilberttiv syndrom, musi 1ékat pii Vasi 1écbé
postupovat se zvySenou opatrnosti.

Kouteni
Pokud jste [éCen(a) pripravkem Erlotinib Zentiva, mél(a) byste piestat koufit, nebot’ kouieni mize



snizit mnozstvi ptipravku v krvi.

Déti a dospivajici
U pacientti do 18 let dosud nebyly Géinky pFipravku Erlotinib Zentiva studovany. Tento pfipravek se
nedoporucuje podavat détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Erlotinib Zentiva
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Erlotinib Zentiva s jidlem a pitim

Neuzivejte ptipravek Erlotinib Zentiva s jidlem. Viz téz bod 3 ,,Jak se pfipravek Erlotinib Zentiva
uziva“.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem 1écby pripravkem Erlotinib Zentiva se chraiite pied ot¢hotnénim. Pokud by mohlo k
ot¢hotnéni dojit, pouzivejte v prubehu 1é¢by a alespon dva tydny po uziti posledni tablety vhodnou
antikoncepci. Jestlize béhem lécby pripravkem Erlotinib Zentiva ot€hotnite, okamzité informujte
svého l1ékare, ktery rozhodne, zda v 1é¢bé pokracovat ¢i nikoli.

Béhem lécby pripravkem Erlotinib Zentiva a nejméné 2 tydny po uziti posledni tablety nekojte.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ackoli u ptipravku Erlotinib Zentiva nebyl studovan ucinek na schopnost fidit a obsluhovat stroje, je
ovlivnéni téchto schopnosti 1€cbou velmi nepravdépodobné.

Piipravek Erlotinib Zentiva obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Erlotinib Zentiva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety je tfeba uzivat nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo dvé hodiny po jidle.

Pokud mate nemalobunéény karcinom plic, obvykla davka je jedna tableta pfipravku Erlotinib Zentiva
150 mg denné.

Pokud mate metastazujici zhoubny nador slinivky bfisni, je obvykla davka jedna tableta piipravku
Erlotinib Zentiva 100 mg denné. Piipravek Erlotinib Zentiva je podavan v kombinaci s 1é¢bou
gemcitabinem.

Lékatf Vam miize upravit davku postupné po 50 mg. Pro rtizné davkovaci rezimy se Erlotinib Zentiva
dodéva v silach 100 mg nebo 150 mg.



Tableta ptipravku Erlotinib Zentiva 100 mg mtize byt rozdé€lena na stejné davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Erlotinib Zentiva, neZ jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého lékate nebo lékarnika.
Mohou se u Vas ve zvySené mife projevit nezadouci ucinky a 1ékat miize Vasi lécbu prerusit.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Erlotinib Zentiva

Pokud jste zapomnél(a) uzit jednu nebo vice davek piipravku Erlotinib Zentiva, kontaktujte co
nejdiive svého 1ékare ¢i 1ékarnika.

Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Erlotinib Zentiva
Je dulezité uzivat ptipravek Erlotinib Zentiva kazdy den tak dlouho, jak Vam predepise 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
lékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas projevi néktery z nize popsanych nezadoucich u¢inkd, co nejdiive kontaktujte svého
1ékate. V nekterych ptipadech mtize byt nutné snizit davku ptipravku Erlotinib Zentiva nebo 1écbu
prerusit.

. Prlijem a zvraceni (velmi Casté: miize postihnout vice nez 1 osobu z 10). Pretrvavajici a tézky
prijem muze vést ke snizeni hladiny drasliku v krvi a k poruse funkce ledvin, zejména pokud
soucasn¢ dostavate jiné protinadorové 1éky. IThned kontaktujte svého lékaie, pokud budete mit
velmi tézky nebo pretrvavajici prijem, protoZze muze byt nutna 1é¢ba v nemocnici.

. Podrazdéni oci pii zanétu spojivky a rohovky (velmi ¢asté: muze postihnout vice nez 1 osobu z
10), zanétu spojivky nebo zanétu rohovky (Casté: muze postihnout az 1 osobu z 10).

. Forma postizeni plic nazyvana intersticidlni plicni onemocnéni (méng Casté u pacientd
pochazejicich z Evropy; ¢asté u pacientti pochazejicich z Japonska: mize postihnout az 1 osobu
ze 100 v Evropé a az 1 osobu z 10 v Japonsku). Toto onemocnéni miize souviset rovnéz s
pfirozenym postupem Vasi choroby a v nékterych ptipadech mtze koncit imrtim. Pokud by se
u Vas objevily ptiznaky jako nahlé dychaci obtiZe spojené s kaslem nebo horeckou, okamzité
vyhledejte 1ékare, mohlo by se jednat o toto onemocnéni. Lékai mtize rozhodnout o trvalém
ukonceni Vasi 1écby ptipravkem Erlotinib Zentiva.

. Byly pozorovany perforace (prodéravéni) zazivaciho ustroji (méné Casté: mize postihnout az 1
osobu ze 100). Pokud se u Vas objevi silna bolest bficha, sd¢€lte to 1ékati. Rovnéz informujte
1ékare, pokud jste v minulosti m¢l(a) pepticky vied (vied Zaludku ¢i dvanactniku) nebo
divertikul6zu (mnohocetné vychlipeniny ve stieve), protoze ty zvysuji riziko.

. Ve vzacnych piipadech byl pozorovan zanét jater (hepatitida) (miZe postihnout az 1 osobu
z 1 000). Ptiznaky mohou zahrnovat celkovy pocit nemoci, s moznou zloutenkou (zezloutnuti
ktze a oci) nebo bez ni, tmavou mo¢, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest bficha. Ve vzacnych
ptipadech bylo pozorovano selhani jater. To mtize potencialné vést k umrti. Pokud vySetieni
krve ukaze zavazné zmeény jaternich funkci, mize Iékat rozhodnout o ukonceni Vasi 1écby.



Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

. Kozni vyrazka, ktera se miize objevit nebo zhorsit v oblastech vystavenych slunci. Pti pobytu na
slunci je vhodné ochranné obleceni a/nebo pouziti ochrannych krémt (napft. s obsahem
minerall).

Infekce

Nechutenstvi, snizeni t€lesné hmotnosti

Deprese

Bolest hlavy, zmény kozni citlivosti nebo necitlivost v koncetinach

Obtize s dychanim, kasel

Pocit na zvraceni

Podrazdéni v ustech

Bolest bticha, poruchy traveni a nadymani

Abnormalni hodnoty krevnich jaternich testl

Svédeéni

Unava, hore¢ka, ztuhlost

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
Sucha ktze

Vypadavani vlast

Krvaceni z nosu

Krvaceni ze Zaludku nebo stiev

Zanétlivé reakce kolem nehtt

Infekce vlasovych miska (vacki)

Akné

Praskani kiize (fisury)

Snizena funkce ledvin (pokud je podavan mimo schvélené indikace v kombinaci s
chemoterapii)

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
Zanét ledvin (nefritida)

Nadmérné mnozstvi bilkoviny v mo¢i (proteinutrie)

Zm¢ény fas

Vyrazné ochlupeni téla a obli¢eje muzského typu

Nadmeérna pigmentace ktize

Zmény oboci

Lomivost a ztrata nehtt

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
. Zarudlé nebo bolestivé dlan¢ nebo chodidla (syndrom palmoplantarni erytrodysestezie)

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000):

. Ptipady perforace (prodéravéni) rohovky nebo viedu na rohovce

. Zavazny vyskyt puchyit nebo odlupovani ktize (budici dojem tzv. Stevensova-Johnsonova
syndromu)

. Zanét o¢ni duhovky

HlaSeni nezadoucich tucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inktl, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Erlotinib Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Erlotinib Zentiva obsahuje:

. Lécivou latkou je erlotinib-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg nebo
150 mg erlotinibu (jako erlotinib-hydrochlorid) podle sily piipravku.

° DalSimi sloZkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa (E460), hydrogenfosfore¢nan
vapenaty; sodna stl karboxymethylskrobu typ A; koloidni bezvody oxid kiemi¢ity,natrium-
lauryl-sulfat, magnesium-stearat (E 470b)
Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E 464); hyprolosa (E 463); oxid titani¢ity (E 171);
makrogol

Jak pripravek Erlotinib Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni:

Piipravek Erlotinib Zentiva 100 mg je bila, kulata, bikonvexni tableta s pilici ryhou na obou
stranach tablety, na jedné strané s vyrazenym ,,E9OB* nad pulici ryhou a ,,100“ pod pulici ryhou, 0
praméru piiblizn¢ 10 mm.

Ptipravek Erlotinib Zentiva 150 mg je bila, kulaté, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,E9OB* na jedné
strané a ,,150* na druhé stran€, o primeéru piiblizné 10,4 mm.

Ptipravek Erlotinib Zentiva je dodévan v blistrech obsahujicich 30 tablet.
Krabicka obsahuje 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

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

Synthon B.V., Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Gelderland, Nizozemsko


http://www.sukl/

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko, Némecko, Francie, Portugalsko, Lotyssko, Polsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko),
Svédsko, Slovenska republika, Ceska republika: Erlotinib Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 12. 2023.



