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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Gefitinib Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gefitinib Accord
3. Jak stosowac Gefitinib Accord

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ Gefitinib Accord

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Gefitinib Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gefitinib Accord zawiera jako substancj¢ czynng gefitynib, ktéra hamuje aktywno$¢ pewnego
biatka tzw. receptora naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR). Biatko to wplywa na wzrost i
rozprzestrzenianie si¢ komorek nowotworowych.

Lek Gefitinib Accord stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow z niedrobnokomoérkowym
rakiem pluc. Ten rodzaj ztosliwego nowotworu (raka) rozwija si¢ w tkance ptucne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gefitinib Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Gefitinib Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na gefitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6 ,,Co zawiera Gefitinib Accord”);

- jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gefitinib Accord nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka

- jesli u pacjenta: kiedykolwiek wystepowala choroba ptuc. Niektore choroby ptuc mogg ulec
pogorszeniu podczas leczenia lekiem Gefitinib Accord.

- jesli u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek zaburzenia czynnosci watroby.

Dzieci i mlodziez
Lek Gefitinib Accord nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Gefitinib Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:



- 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 roslinny zawierajacy dziurawiec (Hypericum perforatum, stosowany w leczeniu depresji i leku),
- inhibitory pompy protonowe;j, leki bedace antagonistami receptora H2i leki zobojetniajace
(stosowane w leczeniu wrzodow, niestrawnosci, zgagi i zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego).
Leki te moga wptywac na dziatanie leku Gefitinib Accord.

- warfaryne (tzw. doustny lek przeciwzakrzepowy, stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi).

W tym przypadku lekarz moze zaleci¢ czestsze wykonywanie badania krwi.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest pewny czy go
dotyczy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Gefitinib
Accord.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigzg lub
karmi piersig.

Zaleca si¢, aby pacjentka leczona lekiem Gefitinib Accord unikata zajScia w cigze w okresie leczenia
lekiem Gefitinib Accord, poniewaz moze by¢ on szkodliwy dla dziecka.

Nie nalezy przyjmowac leku Gefitinib Accord w okresie karmienia piersig ze wzgledu na
bezpieczenstwo dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas leczenia lekiem Gefitinib Accord pacjent moze czu¢ si¢ ostabiony. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, postugiwac si¢ narzedziami ani obstlugiwaé maszyn.

Lek Gefitinib Accord zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowat pacjenta, Zze wystgpuje u niego nietolerancja niektorych cukréw, przed
przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Gefitinib Accord zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”

3. Jak stosowaé Gefitinib Accord

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

e Zalecana dawka leku to 250 mg (jedna tabletka) na dobe.

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

e Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

e Nie nalezy przyjmowac lekow zobojetniajacych (zmniejszajgcych ilos¢ kwasu w zotadku) w ciagu 2
godzin przed przyjeciem leku Gefitinib Accord i w ciagu 1 godziny po jego przyjeciu.

W razie trudnosci z potykaniem tabletk¢ mozna rozpusci¢ w potowie szklanki wody niegazowane;.
Nie nalezy rozpuszczac tabletek w innym ptynie. Tabletki nie wolno kruszy¢. Wode nalezy mieszac,
az tabletka rozpusci si¢. Moze to trwa¢ do 20 minut. Tak przygotowany ptyn nalezy wypic¢
niezwlocznie po przygotowaniu. Aby mie¢ pewnos¢, ze przyjeto calg dawke leku, ponownie napetnic
szklank¢ wodg do potowy, zamieszaé i wypic¢ ptyn.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gefitinib Accord
Jesli zostala zazyta dawka wigksza niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.



Pominig¢cie zastosowania leku Gefitinib Accord
Sposob postepowania zalezy od tego ile czasu pozostato do przyjecia nastepnej dawki leku.
e Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato 12 godzin lub wigcej, nalezy zazy¢ tabletke tak
szybko, jak to mozliwe. Kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.
e Jesli do przyjecia kolejnej dawki leku pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy zazywacé
pominietej tabletki. Nalezy przyjac¢ nastepng tabletke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczes$nie) w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawéw, nalezy poinformowac lekarza

prowadzacego tak szybko, jak jest to mozliwe, gdyz moze by¢ konieczne szybkie podjecie

leczenia:

e Reakcje uczuleniowe (czesto), szczegolnie jesli wystgpuje obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta,
trudnosci w potykaniu, pokrzywka, wysypka pokrzywkowa i trudno$ci w oddychaniu.

e Cigzka dusznos$¢ lub gwaltowne pogarszajaca si¢ dusznosc¢, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel lub
goraczka. Moze to oznaczac, ze u pacjenta wystapito zapalenie ptuc nazywane srédmigzszowa
chorobg ptuc. To dziatanie niepozadane moze wystapic¢ u okoto 1 pacjenta na kazdych 100
leczonych lekiem Gefitinib Accord i moze zagraza¢ Zyciu pacjenta.

o Cigzkie reakcje skorne (rzadko), obejmujace duzg powierzchnig ciata. Objawiajg sie:
zaczerwienieniem skory, bolem, owrzodzeniami, pgcherzami, ztuszczaniem skory. Moze by¢ zajeta
takze okolica ust, nosa, oczu i narzadow plciowych.

e Odwodnienie (czgsto) spowodowane diugotrwalg lub cigzka biegunka, wymiotami, nudno$ciami
lub utrata apetytu.

e Objawy ze strony oka (niezbyt cze¢sto), takie jak bol, zaczerwienienie oka, nadmierne tzawienie,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zaburzenia widzenia lub wrastanie rz¢s. Moze to oznaczac, ze u pacjenta
wystapito owrzodzenie na powierzchni oka (na rogowce).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy jak
najszybciej powiadomic lekarza:

Bardzo czesto: moga wystepowaé czeSciej niz u 1 na 10 oséb

e  Biegunka
e  Wymioty
e Nudnosci
e  Reakcje skorne, takie jak wysypka tradzikopodobna, czasem swedzaca, z suchoscia 1 (lub)

peknieciami skory

Utrata apetytu

Ostabienie

Zaczerwienienie lub bol jamy ustnej

Zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego, tak zwanej aminotransferazy alaninowej w
badaniach krwi; w przypadku zbyt duzej aktywno$ci tego enzymu lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
przerwanie przyjmowania leku Gefitinib Accord.



Czesto: moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb

Sucho$¢ w jamie ustnej

Suchos$¢, zaczerwienienie lub swedzenie oczu

Zaczerwienienie i bolesnos¢ powiek

Problemy z paznokciami

Wypadanie wtosow

Gorgczka

Krwawienia (takie jak krwawienia z nosa czy krew w moczu)

Obecnos¢ biatka w moczu (wykazana w badaniu moczu)
Zwigkszenie stgzenia bilirubiny i aktywnosci enzymu watrobowego, noszacego nazwe
aminotransferazy asparaginianowej w badaniach krwi; w przypadku zbyt duzej aktywnosci tego
enzymu lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Gefitinib Accord

Zwigkszenie stezenia kreatyniny w badaniach krwi (zwigzane z czynnoscig nerek)

Zapalenie pecherza moczowego (uczucie pieczenia podczas oddawania moczu oraz czesta pilna
potrzeba oddania moczu)

Niezbyt czesto: moga wystepowacé nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b

e  Zapalenie trzustki. Objawy to bardzo silny bol brzucha zlokalizowany w gornej czesci
nadbrzusza oraz ci¢zkie nudno$ci i wymioty

. Zapalenie watroby. Objawy moga obejmowac ogolne zte samopoczucie, z zottaczka (zazoélcenie
skory 1 bialkowek oczu) lub bez zéttaczki. To dziatanie niepozadane wystepuje niezbyt czesto;
niemniej niektorzy pacjenci zmarli z tego powodu.

e Perforacja przewodu pokarmowego

e reakcja skorna na dloniach i podeszwach stop, w tym mrowienie, dr¢twienie, bol, obrzgk lub

zaczerwienienie (znana jako zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej lub zespot reka-stopa).

Rzadko: moga wystepowa¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb

° Zapalenie naczyn skornych. Mogg pojawiac si¢ siniaki lub obszary nieblednacej wysypki na
skorze

. Krwotoczne zapalenie pgcherza moczowego (pieczenie podczas oddawania moczu i czgste,
nagte potrzeby oddania moczu podbarwionego krwig)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdéwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Gefitinib Accord

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



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Po rozpuszczeniu tabletki w wodzie, zawiesing nalezy wypic w ciggu 90 minut.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Gefitinib Accord

Substancja czynng leku jest gefitynib (Gefitinibum).

Jedna tabletka zawiera 250 mg gefitynibu.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, powidon K-
30, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.
Otoczka: alkohol poliwinylowy, makrogol 4000/PEG 3350, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Gefitinib Accord i co zawiera opakowanie

Lek Gefitinib Accord to bragzowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym
napisem "LP 100" po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.
Srednica tabletki wynosi okoto 11,13 mm.

Tabletki sg pakowane w perforowane, jednodawkowe blistry PVC/PVDC/Aluminium w saszetce
PET/Aluminium zawierajace 30 x 1 tabletka.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca/importer:

Laboratori Fundacié Dau

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Wessling Hungary Kft.
Anonymus u. 6
1045 Budapeszt

Wegry

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000, Paola

Malta



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz Wielkiej Brytanii (Irlandii Péonocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Panstwo Czlonkowskie Nazwa Produktu Leczniczego

Austria Gefitinib Accord 250 mg Filmtabletten

Belgia Gefitinib Accord 250 mg Filmtabletten/comprimés
pelliculés/filmomhulde tabletten

Czechy Gefitinib Accord

Dania Gefitinib Accord

Finlandia Gefitinib Accord 250 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Francja Gefitinib Accord 250 mg comprimé pelliculé

Irlandia Gefitinib Accord 250 mg film-coated tablets

Niemcy Gefitinib Accord 250 mg Filmtabletten

Polska Gefitinib Accord

Portugalia Gefitinib Accord

Rumunia Gefitinib Accord 250 mg comprimate filmate

Szwecja Gefitinib Accord

Wielka Brytania (Irlandia | Gefitinib Accord 250 mg film-coated tablets

Potnocna)

Wiochy Gefitinib Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2022



