Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gefitinib Glenmark, 250 mg, tabletki powlekane

Gefitinibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gefitinib Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gefitinib Glenmark
Jak stosowac lek Gefitinib Glenmark

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gefitinib Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gefitinib Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gefitinib Glenmark zawiera jako substancje¢ czynng gefitynib, ktory hamuje aktywnos$¢ biatka
okreslanego jako receptor naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR). Biatko to wplywa na wzrost
1 rozprzestrzenianie si¢ komérek nowotworowych.

Lek Gefitinib Glenmark stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z niedrobnokomorkowym
rakiem ptuc. Ten rodzaj ztosliwego nowotworu wywodzi si¢ z komorek phuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gefitinib Glenmark

Kiedy nie stosowa¢ leku Gefitinib Glenmark:
- jesli pacjent ma uczulenie na gefitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6. Co zawiera lek Gefitinib Glenmark).
- u kobiet w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gefitinib Glenmark nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceutg.
- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita jakakolwiek choroba ptuc. Niektore choroby ptuc
mogg ulec nasileniu podczas leczenia lekiem Gefitinib Glenmark.
- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita jakakolwiek choroba watroby.



Dzieci i mlodziez
Leku Gefitinib Glenmark nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Gefitinib Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje jakikolwiek z
nastepujacych lekdw:

fenytoing lub karbamazeping (leki stosowane w padaczce)

ryfampicyne (lek stosowany w gruzlicy)

itrakonazol (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych)

barbiturany (leki stosowane w zaburzeniach snu)

lek ziotowy zawierajacy ziele dziurawca (Hypericum perforatum, stosowany w leczeniu
depresji i leku)

inhibitory pompy protonowej, leki, ktore sg antagonistami receptora H; oraz leki
zobojetniajace (Stosowane w leczeniu wrzodow, niestrawnosci, zgagi i zmniejszajace
kwasnos$¢ soku zotadkowego)

Leki te moga wptywac na dziatanie leku Gefitinib Glenmark.

e warfaryne (tzw. doustny lek przeciwzakrzepowy, stosowany w zapobieganiu zakrzepom
krwi). Jesli pacjent stosuje lek zawierajacy t¢ substancje czynna, lekarz moze zaleci¢ czestsze
wykonywanie badania Krwi.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwosci
czy go dotycza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku
Gefitinib Glenmark.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, planuje cigzg lub karmi piersig, powinna poradzic si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Zaleca sig, aby pacjentka nie zachodzita w Cigze w okresie leczenia lekiem Gefitinib Glenmark,
poniewaz lek Gefitinib Glenmark moze by¢ szkodliwy dla dziecka.

Nie nalezy stosowac leku Gefitinib Glenmark w okresie karmienia piersig. Ma to na celu zapewnienie
bezpieczenstwa dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia lekiem Gefitinib Glenmark pacjent moze czu¢ si¢ ostabiony. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow lub postugiwacé si¢ narzedziami, lub obstugiwaé maszyn.

Lek Gefitinib Glenmark zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Gefitinib Glenmark zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Gefitinib Glenmark

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 250 mg kazdego dnia.

Tabletke nalezy przyjmowac codziennie, mniej wigcej o tej samej porze.

Tabletke mozna przyjmowacé z jedzeniem lub bez jedzenia.

Nie nalezy stosowa¢ lekow zobojetniajgcych (zmniejszajgcych kwasnosé soku zotgdkowego)
2 godziny przed lub 1 godzing po zastosowaniu leku Gefitinib Glenmark.



Jesli pacjent ma trudnosci z potknieciem tabletki, mozna jg rozpusci¢ w szklance do potowy
wypetnionej woda niegazowana. Nie nalezy stosowac innych ptynéw. Nie nalezy kruszy¢ tabletki.
Plyn nalezy miesza¢, az tabletka rozpusci si¢. Moze to trwa¢ do 20 minut. Ptyn nalezy wypic¢
niezwlocznie po przygotowaniu. Aby mie¢ pewnos¢, ze pacjent przyjat cata dawke leku, nalezy
ponownie napehni¢ szklanke do potowy woda, zamiesza¢ i wypi¢ ptyn.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gefitinib Glenmark
Jesli pacjent zastosowat dawke wieksza niz zalecana nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Gefitinib Glenmark
Jesli pacjent zapomniat przyjac tabletke, to sposob postgpowania zalezy od tego ile czasu pozostato do
przyjecia nastgpnej dawki leku.
e Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato 12 godzin lub wigcej, nalezy przyjac tabletke
tak szybko, jak to mozliwe. Kolejng dawke nalezy zastosowaé o zwyklej porze.
e Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy przyjmowac
pominietej tabletki, nalezy przyja¢ nastgpna tabletke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (dwoch tabletek jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych - moze by¢ konieczne szybkie podjecie leczenia:

e Reakcje alergiczne (czesto), szczegodlnie jesli wystepuje obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka, wysypka pokrzywkowa i trudnos¢ w oddychaniu.

o Cigzka duszno$¢ lub gwaltownie postepujaca dusznosé, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel lub
goragczka. Moze to oznaczac, ze u pacjenta wystapito zapalenie ptuc nazywane $rodmigzszowa
chorobg ptuc. To dziatanie niepozadane moze wystgpi¢ u okoto 1 na 100 pacjentow
stosujacych lek Gefitinib Glenmark i moze zagraza¢ zyciu pacjenta.

o Cigzkie reakcje skorne (rzadko), obejmujace duza powierzchnig ciata. Objawami moga by¢
zaczerwienienie, bol, owrzodzenia, pecherze i ztuszczanie si¢ skory. Objawy moga rowniez
obejmowac okolicg ust, nosa, oczu i narzadéw ptciowych.

e Odwodnienie (czesto) spowodowane dlugotrwatg lub nasilong biegunka, wymiotami,
nudnos$ciami lub utratg apetytu.

e Objawy ze strony oka (niezbyt czesto), takie jak bol, zaczerwienienie oka, tzawienie,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zaburzenia widzenia lub wrastanie rzes w powieke. Moze to
oznaczac, ze u pacjenta wystapito owrzodzenie na powierzchni oka (na rogéowce).

Nalezy jak najszybciej poinformowacé lekarza, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z
nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto: moze wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
e Dbiegunka
e wymioty
e nudnosci
o reakcje skorne, takie jak wysypka podobna do tradziku, ktéra czasami moze by¢ swedzaca z
suchoscia skory i (lub) pekaniem skory



utrata apetytu

ostabienie

zaczerwienienie lub podraznienie jamy ustnej

zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego okreslanego jako aminotransferaza alaninowa
w badaniach krwij; jesli aktywnos¢ bedzie zbyt wysoka lekarz moze zadecydowaé o
przerwaniu leczenia lekiem Gefitinib Glenmark.

Czesto: moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob
e sucho$¢ w jamie ustnej

suchosc¢, zaczerwienienie i swedzenie oczu

zaczerwienienie i bolesno$¢ powiek

zaburzenia dotyczace paznokci

utrata wlosow

goraczka

krwawienia (np. z nosa lub obecnos$¢ krwi w moczu)

obecnos¢ biatka w moczu (stwierdzana w badaniach laboratoryjnych)

zwickszenie W badaniach krwi stezenia bilirubiny lub aktywnosci enzymu watrobowego

okreslanego jako aminotransferaza asparaginowa; jesli parametry beda za wysokie lekarz

moze zadecydowa¢ 0 przerwaniu leczenia lekiem Gefitinib Glenmark.

e zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi stwierdzane w badaniach laboratoryjnych (stezenie
kreatyniny $wiadczy o czynnosci nerek)

e zapalenie pecherza moczowego (Uczucie pieczenia podczas oddawania moczu i czgsta, nagta
potrzeba oddawania moczu).

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb

e zapalenie trzustki. Objawy to bardzo silny bol brzucha zlokalizowany w goérnej czgsci
nadbrzusza oraz nasilone nudnos$ci i wymioty.

e zapalenie watroby. Objawy to zte ogdlne samopoczucie z zéttaczka (zazotcenie skory i
biatkowek oczu) lub bez zottaczki. To dziatanie niepozadane wystgpuje niezbyt czesto; jednak
u niektorych pacjentow nastapit zgon z tego powodu.

e perforacja przewodu pokarmowego.

e reakcja skorna na dtoniach i podeszwach stop, w tym mrowienie, drgtwienie, bol, obrzek lub
zaczerwienienie (znana jako zespo6t erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej lub zespot reka-
stopa).

Rzadko: moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb
e zapalenie naczyn krwiono$nych w skérze. Moga pojawiac¢ si¢ siniaki lub obszary nieblednacej
pod naciskiem wysypki na skorze.
e krwotoczne zapalenie pecherza moczowego (pieczenie podczas oddawania moczu i czgsta,
nagla potrzeba oddawania moczu podbarwionego krwig).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Gefitinib Glenmark

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
okresleniu: ,,Termin wazno$ci (EXP)” lub na blistrze po skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gefitinib Glenmark

o Substancja czynng jest gefitynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg gefitynibu.

o Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A),
powidon (K30), sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy, makrogol,
talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Gefitinib Glenmark i co zawiera opakowanie

Lek Gefitynib Glenmark to okragte, bragzowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane z liczba ,,250”
na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki powlekane majg $rednice okoto 11,1 mm, a
grubos¢ okoto 5,6 mm.

Lek Gefitynib Glenmark dostepny jest w blistrach pakowanych w pudetka tekturowe zawierajgce po
30 tabletek. Blister moze by¢ z perforacja lub bez perforacji.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca

Idifarma Desarrollo Farmacéutico, S.L.
Poligono Mocholi, C/Noain, n°1
31110 Noain (Navarra)

Hiszpania

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park
Marlins Meadow

Watford WD18 8YA

Wielka Brytania

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa



Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021 r.



