Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Erlotinib Krka, 25 mg, tabletki powlekane

Erlotinib Krka, 100 mg, tabletki powlekane

Erlotinib Krka, 150 mg, tabletki powlekane
erlotinibum

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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapia 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Erlotinib Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Erlotinib Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Erlotinib Krka zawiera substancje czynna erlotynib. Erlotinib Krka jest lekiem stosowanym w leczeniu
chorych na raka. Mechanizm dziatania leku polega na hamowaniu aktywnosci biatka nazywanego
receptorem naskorkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor receptor - EGFR). Biatko
to bierze udziat w procesie wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komorek nowotworowych.

Erlotinib Krka jest wskazany u dorostych pacjentow. Lek ten moze by¢ przepisywany pacjentom

z niedrobnokomoérkowym rakiem pluca w stadium zaawansowanym. Moze by¢ on zastosowany

w leczeniu pierwszego rzutu lub gdy choroba po pierwszej linii chemioterapii pozostaje w znacznym
stopniu bez zmiany i pod warunkiem, ze komorki nowotworu wykazuja specyficzne mutacje EGFR.
Lek Erlotinib Krka moze by¢ tez zastosowany w przypadku, kiedy poprzednia chemioterapia nie
zdotata zahamowac postepu choroby.

Lek ten moze by¢ rowniez przepisywany wraz z innym lekiem o nazwie gemcytabina pacjentom
w raku trzustki z przerzutami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erlotinib Krka

Kiedy nie stosowa¢ leku Erlotinib Krka
- jesli pacjent ma uczulenie na erlotynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwigksza¢ lub zmniejszaé stezenie erlotynibu
we krwi, badz tez wplywac na jego dziatanie (na przyktad leki przeciwgrzybicze, takie jak
ketokonazol, inhibitory proteazy, erytromycyna, klarytromycyna, fenytoina, karbamazepina,
barbiturany, ryfampicyna, cyprofloksacyna, omeprazol, ranitydyna, ziele dziurawca lub
inhibiory proteasomoéw) nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza. W niektorych przypadkach leki te moga
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zmniejszac¢ skutecznos$¢ lub nasilaé¢ dziatania niepozadane leku Erlotinib Krka. W takich
przypadkach lekarz musi zmodyfikowa¢ leczenie. Lekarz moze zaleci¢ powstrzymanie si¢ 0d
stosowania wymienionych lekéw podczas przyjmowania leku Erlotinib Krka.

jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (leki, ktore pomagaja zapobiegac zakrzepicy
lub zakrzepom krwi, np. warfaryna), lek Erlotinib Krka moze zwigksza¢ sktonnos¢ do
krwawienia. W takich przypadkach nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, ktory bedzie musiat
regularnie przeprowadza¢ kontrolne badania krwi.

jesli pacjent przyjmuje statyny (leki stosowane, aby zmniejszy¢ stezenie cholesterolu we krwi),
lek Erlotinib Krka moze zwigkszaé ryzyko choroby mig$ni wywotanej statynami, ktora

w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia migéni (rabdomioliza),
powodujgcego uszkodzenie nerek. Nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe 1 (lub) wczeéniej wystepowaly u niego problemy

z okiem, takie jak cigzka posta¢ suchos$ci oczu, zapalenie przedniej czesci oka (rogéwka) lub
owrzodzenia w obrgbie przedniej czgsci oka, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi.

Patrz takze ponizej ,,Inne leki i Erlotinib Krka”.

Pacjent powinien poinformowac lekarza:

jesli wystapia nagte trudnosci w oddychaniu z towarzyszacym kaszlem lub goraczka, poniewaz
moze zachodzi¢ konieczno$¢ zastosowania innych lekéw i przerwania leczenia lekiem Erlotinib
Krka;

jesli wystgpi biegunka, poniewaz moze zachodzi¢ koniecznos¢ zastosowania leku
przeciwbiegunkowego (na przyktad loperamidu);

natychmiast, jesli wystepuje cigzka lub uporczywa biegunka, nudnosci, utrata apetytu lub
wymioty, poniewaz moze zaj$¢ konieczno$¢ przerwania leczenia lekiem Erlotinib Krka oraz
moze zaj$¢ konieczno$¢ przeprowadzenia leczenia w szpitalu;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty problemy z watroba. Erlotynib moze powodowac
powazne problemy z watrobg, a niektore przypadki mogg by¢ $miertelne. Lekarz moze wykonaé
badania krwi podczas stosowania tego leku, aby monitorowac, czy watroba funkcjonuje
prawidtowo;

jesli wystapi silny bol brzucha, nasilone powstawanie pryszczy na skoérze lub tuszczenie skory.
Moze wystapi¢ konieczno$¢ czasowego przerwania lub catkowitego zaprzestania leczenia;
jesli wystapi ostre lub pogarszajace si¢ zaczerwienienie i bol oka, zwigkszone tzawienie,
nieostre widzenie i (lub) nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce, poniewaz moze by¢ konieczne nagte leczenie (patrz ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™);

jesli pacjent przyjmuje takze statyny i wystgpi u niego bol migéni o nieznanej przyczynie,
nadwrazliwo$¢, ostabienie Iub skurcze migsni. W takich przypadkach lekarz moze czasowo
przerwac lub catkowicie zaprzesta¢ leczenia.

Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Choroba watroby lub nerek

Nie wiadomo, czy dziatanie leku Erlotinib Krka moze ulec zmianie w przypadku nieprawidtowe;j
czynnosci watroby lub nerek. Stosowanie tego leku nie jest zalecane u pacjentow z cigzka choroba
watroby lub z cigzka chorobg nerek.

Zaburzenia reakcji sprzegania z kwasem glukuronowym, takie jak zesp6t Gilberta

Lekarz musi zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentow z zaburzeniami reakcji sprzegania z
kwasem glukuronowym, np. u pacjentow z zespotem Gilberta.

Palenie tytoniu

Pacjentom leczonym lekiem Erlotinib Krka zaleca si¢ zaprzestanie palenia papierosow, poniewaz
palenie moze powodowac zmniejszenie stezenia przyjmowanego leku we krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Erlotinib Krka nie byt badany u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca si¢ stosowania tego



leku u dzieci i mtodziezy.

Inne leki i Erlotinib Krka
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Erlotinib Krka z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Erlotinib Krka z jedzeniem. Patrz takze punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Erlotinib Krka”.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy unikaé zachodzenia w ciazg¢ podczas stosowania leku Erlotinib Krka. Pacjentki, ktore moga
zaj$¢ w ciazg, powinny stosowac odpowiednie metody antykoncepcji w trakcie leczenia i co najmniej
przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej tabletki.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Erlotinib Krka, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy leczenie moze by¢ kontynuowane.
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Erlotinib Krka oraz przez co najmniej 2 tygodnie po
przyjeciu ostatniej tabletki.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Erlotinib Krka nie byt badany pod katem mozliwego oddziatywania na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby takie leczenie wptywato na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Erlotinib Krka zawiera laktoze i séd

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje pewnych cukréw, przed przyjeciem leku Erlotinib Krka
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Erlotinib Krka

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

Tabletka powinna by¢ przyjmowana co najmniej jedng godzing przed positkiem lub co najmniej dwie
godziny po positku.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Erlotinib Krka to 150 mg na dob¢ w przypadku
niedrobnokomodrkowego raka ptuc.

W przypadku raka trzustki z przerzutami zazwyczaj stosowana dawka leku Erlotinib Krka to 100 mg
na dobe. Lek Erlotinib Krka jest podawany w skojarzeniu z innym lekiem — gemcytabina.

Lekarz moze dostosowaé¢ dawke leku, stopniowo o 50 mg. W celu umozliwienia réznych schematow
dawkowania lek Erlotinib Krka dostepny jest w tabletkach o dawkach 25 mg, 100 mg i 150 mg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Erlotinib Krka
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Moze wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych i lekarz moze przerwaé stosowanie leku.

Pominigcie zazycia leku Erlotinib Krka

W przypadku pominigcia jednej lub wigcej dawek leku Erlotinib Krka nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg tak szybko, jak to mozliwe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Erlotinib Krka
Lek Erlotinib Krka nalezy przyjmowac¢ codziennie, tak dtugo jak zaleci lekarz.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem tak szybko, jak to mozliwe. W niektorych przypadkach lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku
Erlotinib Krka lub przerwac leczenie:

Biegunka i wymioty (bardzo czgsto: mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb). Uporczywa i
cigzka biegunka moze prowadzi¢ do wystgpienia matego stezenia potasu we krwi i zaburzenia
czynnosci nerek, szczegodlnie jesli pacjent otrzymuje chemioterapi¢ innego rodzaju, w tym
samym czasie. Jesli wystapi bardziej nasilona lub uporczywa biegunka, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze by¢ konieczne leczenie w
szpitalu.

Podraznienie oczu z powodu zapalenia spojowek/rogéwki i spojowki (bardzo czgsto: moga
wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob) oraz zapalenie rogowki (czesto: moga wystapic u nie wigcej
niz 1 na 10 osob).

Podraznienie tkanki ptucnej, nazywane srodmiazszowa chorobg pluc (niezbyt czgsto
wystepujace u pacjentow populacji europejskiej i czesto u pacjentdéw populacji japonskiej: moze
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b populacji europejskiej i nie wiecej niz 1 na 10 oséb
populacji japonskiej). Choroba ta moze by¢ takze zwigzana z naturalnym postepem choroby
podstawowej i w niektorych przypadkach moze zakonczy¢ si¢ zgonem. W razie wystapienia
objawow takich, jak nagle trudnosci w oddychaniu z towarzyszacym kaszlem lub goraczka,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, poniewaz moga to by¢ oznaki
tej choroby. Lekarz moze zdecydowaé o catkowitym zakonczeniu stosowania leku Erlotinib
Krka.

Perforacje przewodu pokarmowego (niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100
0s0b). Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol brzucha. Nalezy rowniez
poinformowac lekarza, jesli w przesziosci stwierdzono u chorego wrzody trawienne lub chorobe
uchytkowa jelit, poniewaz wystepowanie tych chorob moze zwigksza¢ ryzyko perforacji
przewodu pokarmowego.

W rzadkich przypadkach obserwowano zapalenie watroby (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na
1 000 os6b). Objawy mogg obejmowac ogolne zte samopoczucie, z lub bez mozliwej zottaczki
(zazotcenie skory 1 oczu), ciemny mocz, nudnosci, wymioty 1 bol brzucha. W rzadkich
przypadkach obserwowano niewydolnos¢ watroby. Moze ona prowadzi¢ do $mierci. Jesli
badania krwi wskazuja na ciezkie zmiany funkcji watroby, lekarz moze zaleci¢ przerwanie
leczenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

Wysypka, ktéra moze pojawié si¢ lub nasila¢ na skorze narazonej na dzialanie promieniowania
stonecznego. Pacjentom, ktorzy narazeni sg na dziatanie promieniowania stonecznego, mozna
zaleci¢ stosowanie odziezy ochronngj i (lub) kremow chronigcych przed stoncem (np.
zawierajacych mineraty)

Zakazenia

Utrata apetytu, spadek masy ciata

Depresja



- Bol glowy, zaburzenia czucia skornego lub dretwienie konczyn

- Trudnosci w oddychaniu, kaszel

- Nudnosci

- Podraznienie jamy ustnej

- Bol brzucha, niestrawnos¢ i wzdecia

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby
- Swedzenie, sucho$¢ skory 1 wypadanie wlosow

- Zmeczenie, gorgczka, dreszcze

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- Krwawienie z nosa

- Krwawienie z zotadka lub jelit

- Reakcje zapalne wokot paznokei

- Zapalenie mieszkow wlosowych

- Tradzik

- Pekniecia skory

- Niewydolnos¢ nerek (w przypadku przyjmowania leku Erlotinib Krka poza zarejestrowanymi
wskazaniami w skojarzeniu z chemioterapig)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):
- Zmiany rzgs

- Nadmierne owlosienie ciata i twarzy typu meskiego

- Zmiany brwi

- Lamliwe i wiotkie paznokcie

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u niej wigcej niz 1 na 1 000 osdb):
- Zaczerwienienie lub bol dloni lub podeszew stop (zespot erytrodyzestezji dtoniowo-
podeszwowej)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u niej wigcej niz 1 na 10 000 osob):

- Przypadki perforacji lub owrzodzenia rogéwki

- Nasilone powstawanie pecherzy na skorze lub tuszczenie skory (przypominajace zespot
Stevensa-Johnsona)

- Zapalenie zabarwionej czgéci oka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Erlotinib Krka

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Erlotinib Krka

- Substancjg czynna leku jest erlotynib.
Erlotinib Krka, 25 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg erlotynibu (w postaci erlotynibu chlorowodorku).
Erlotinib Krka, 100 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg erlotynibu (w postaci erlotynibu chlorowodorku).
Erlotinib Krka, 150 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg erlotynibu (w postaci erlotynibu chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza 240 mPas, sodu laurylosiarczan, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), wapnia krzemian, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza 6 mPas, typ
2910, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek czerwony (E 172)
(tylko dla tabletek 100 mg) i zelaza tlenek zotty (E 172) (tylko dla tabletek 25 mg i 100 mg) w
otoczce tabletki.
Patrz punkt 2 ,,Erlotinib Krka zawiera laktoze i sod”.

Jak wyglada lek Erlotinib Krka i co zawiera opakowanie

Erlotinib Krka, 25 mg, tabletki powlekane (tabletki)
Jasnozolte, okragte, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami, z wyttoczonym
po jednej stronie napisem ,,25”. Wymiary tabletki: $rednica okoto 6 mm.

Erlotinib Krka, 100 mg, tabletki powlekane (tabletki)

Jasno pomaranczowo-rézowe, okragte, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze $cigtymi
krawegdziami, z wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,100”. Wymiary tabletki: srednica okoto 11
mm.

Erlotinib Krka, 150 mg, tabletki powlekane (tabletki)
Biate do prawie biatych, okraglte, dwuwypukte tabletki powlekane ze §cietymi krawedziami, z
wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,150”. Wymiary tabletki: §rednica okoto 12 mm.

Lek Erlotinib Krka dostepny jest w blistrach zawierajacych 30 tabletek powlekanych, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5



02-235 Warszawa
Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.02.2023



