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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Gefitinib Zentiva 250 mg potahované tablety
gefitinib

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

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte i v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gefitinib Zentiva k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Gefitinib Zentiva uZivat
Jak se ptipravek Gefitinib Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Gefitinib Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek Gefitinib Zentiva k ¢emu se pouZiva

Gefitinib Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku gefitinib, ktera blokuje bilkovinu nazyvanou “receptor
epidermalniho ristového faktoru“ (anglicka zkratka je EGFR). Tato bilkovina se ti€astni ristu a
rozsevu nadorovych bunék.

Gefitinib Zentiva se pouziva k 16¢bé dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic. Je to
onemocnéni, pti kterém se tvoii zhoubné nadorové buniky v tkani plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gefitinib Zentiva uZivat

NeuZivejte piipravek Gefitinib Zentiva

- jestlize jste alergicky(a) na gefitinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
V bodé 6).

- pokud kojite.

Upozornéni a opatieni

Pied zahajenim 1é¢by pripravkem Gefitinib Zentiva se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste nékdy mél(a) jakékoliv jiné plicni problémy. Nékteré plicni problémy se mohou
beéhem lécby pripravkem Gefitinib Zentiva zhorsit.

- jestlize jste n€ékdy mél(a) problémy s jatry.

Déti a dospivajici
Gefitinib Zentiva neni uréen détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gefitinib Zentiva



Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je tieba informovat svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate neéktery z nasledujicich

pripravki:

- fenytoin nebo karbamazepin (k 16¢bé epilepsie).

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy).

- itrakonazol (k 1écbé plisnovych infekci).

- barbituraty (druh 1é¢iv uréeny k 1écbe€ problémt se spankem).

- rostlinné pripravky s obsahem tezalky teCkované (Hypericum perforatum, pouzivané k 1é¢bé
deprese a uzkosti).

- inhibitory protonové pumpy, Hz-antagonisté a antacida (k 1é¢bé zalude¢nich viedd, travicich
potizi, paleni Zahy a ke snizeni kyselosti zaludku).

Tyto piipravky mohou ovliviiovat ucinek ptipravku Gefitinib Zentiva.
- warfarin (nazyvany peroralni antikoagulans, k prevenci krevnich srazenin). Pokud uzivate tento
pripravek, Iékat Vam bude pravdépodobné provadét krevni testy Castéji.

Pokud se Vs cokoliv z vyse uvedeného tyka nebo si nejste jisty(a), porad’te se pted uzivanim
piipravku Gefitinib Zentiva se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem uzivani piipravku Gefitinib Zentiva je tfeba se vyhnout otéhotnéni, protoze tento ptipravek
muze poskodit Vase dite.

Neuzivejte kvili bezpecnosti svého ditéte piipravek Gefitinib Zentiva, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pti uzivani tohoto piipravku citite slabost, bud’te opatrny(4) pii fizeni vozidla nebo pouZzivani
nastroju ¢i stroja.

Gefitinib Zentiva obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
[éCivy piipravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek Gefitinib Zentiva uZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
e Doporucena davka je jedna 250mg tableta denné.
e Uzivejte tabletu kazdy den v piiblizné stejnou dobu.
e Tabletu miiZzete uzivat spolecné s jidlem nebo bez jidla.
e Neuzivejte antacida (1éky ke snizeni kyselosti zaludku) 2 hodiny pfed a 1 hodinu po uziti
ptipravku Gefitinib Zentiva.

Pokud mate potize s polknutim tablety, rozpust'te ji v poloviné sklenice pitné (neperlivé) vody.
Nepouzivejte jiné tekutiny. Tabletu nedrt'te. Michejte, dokud se tableta nerozpusti, C0zZ mize trvat az
20 minut. VVzniklou tekutinu hned vypijte. Abyste vypil(a) vSechen 1ék, pe¢livé sklenici vyplachnéte
vodou naplnénou do poloviny a vypijte.



Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Gefitinib Zentiva, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet, neZ jste mél(a), okamzité informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek Gefitinib Zentiva uzit
Co délat v ptipadé, Ze jste zapomnél(a) uzit tabletu, zalezi na tom, jak dlouha doba zbyva do dalsi
davky.
- Pokud do dalsi davky zbyva 12 hodin a vice: vezméte si vynechanou tabletu, jakmile si
vzpomenete. Dalsi davku pak uZzijte normalné.
- Pokud do dalsi davky zbyva méné nez 12 hodin: vynechejte opomenutou davku. Dalsi davku
pak uzijte v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dve tablety ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzité svého lékare, pokud zaznamenéte jakykoli z nasledujicich nezddoucich uc¢inkt —
muzete potfebovat neodkladné 1€kai'ské oSetient:

- Alergicka reakce (Casta), zvlasté v pritomnosti pfiznaki jako je otok obliceje, rtdl, jazyka nebo
hrdla, potize s polykdnim, vyrazka, koptivka a obtizné dychani.

- Tézka dusnost nebo ndhlé zhorSeni dusnosti, nékdy doprovazené kaslem nebo horeckou. Tyto
priznaky mohou znamenat, ze mate zanét plic oznacovany jako ,,intersticialni plicni
onemocnéni. Tato komplikace postihuje piiblizné 1 pacienta ze 100 1éenych pfipravkem
Gefitinib Zentiva a muze byt Zivot ohrozujici.

- Tézké kozni reakce (vzacné) postihujici rozsahlé plochy téla. Ptiznaky mohou zahrnovat
zarudnuti, bolest, viedy, puchyte a odlupovani kiize. Postizeny mohou byt také rty, nos, o¢i a
pohlavni organy.

- Odvodnéni/dehydratace (Casté) zptisobené dlouhodobym nebo tpornym prijmem, zvracenim,
pocitem na zvraceni a nechutenstvim.

- Oc¢ni problémy (méné Casté), jako je bolest, zarudnuti oci, slzeni, citlivost na svétlo, poruchy
vidéni nebo vyriistani fas smérem do oka. Tyto ptiznaky mohou znamenat, ze mate vied na
povrchu oka (na rohovce).

Informujte svého lékai‘e co nejdrive, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich neZadoucich
ucinkii:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Prijem
- Zvraceni
- Pocit na zvraceni
- Kozni reakee, jako je vyrazka podobna akné, ktera je nékdy doprovazena svédénim a suchou
a/nebo rozpraskanou kazi
- Nechutenstvi/ztrata chuti k jidlu
- Slabost
- Zarudnuta a bolava sliznice dutiny stni



- Zvyseni hladin jaterniho enzymu oznac¢ovaného jako alaninaminotransferaza v krevnim testu;
pokud jsou piili§ vysoké, 1ékat Vam muze fici, abyste piestal(a) ptipravek Gefitinib Zentiva
uZzivat.

Casté neZadouci iinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Sucho v Gstech

- Suché, cervené nebo svédici oci

- Cervena a bolava vicka

- Problémy s nehty

- Vypadavani vlast

- Horecka

- Krvaceni (napf. krvaceni z nosu nebo krev v moci)

- Bilkovina v mo¢i (prokazana rozborem moci)

- Zvyseni hladiny bilirubinu a jiného jaterniho enzymu oznacovaného jako
aspartataminotransferaza v krevnim testu; pokud jsou pfili§ vysoké, Iékat Vam mize fici,
abyste prestal(a) uzivat piipravek Gefitinib Zentiva

- Zvyseni hladin kreatininu v krevnim testu a ukazujici na funkci ledvin

- Zanét moCového méchyie (pocit paleni v pribéhu moceni a Casta, okamzita potfeba moceni)

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Zanét slinivky bfisni. P¥iznaky zahrnuji velmi silnou bolest v horni ¢asti bficha a silny pocit na
zvraceni a zvraceni

- Zéanét jater. Priznaky mohou zahrnovat celkovy pocit slabosti doprovazeny Zloutenkou nebo
bez projevil Zloutenky (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma). Tento nezadouci Gcinek je méné
Casty, avSak n€kolik pacientd na n€j zemtelo

- Prodéravéni (perforace) zaludku nebo stieva

- Kozni reakce na dlanich a chodidlech zahrnujici brnéni, necitlivost, bolest, otok nebo

zarudnuti (znamé jako syndrom palmoplantarni erytrodysestezie nebo syndrom ruka-noha)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
- Zéanét krevnich cév v kiizi. Vzhledem se miize podobat modfin€ nebo skvrnam neblednouci
vyrazky na kazi
- Krvacivy zanét mocového méchyie (pocit paleni v priibéhu moceni a ¢asta, okamzita potieba
moceni s pfimési krve v moci)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Gefitinib Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prlpravek Gefitinib Zentiva obsahuje
Lécivou latkou je gefitinib. Jedna tableta obsahuje 250 mg gefitinibu.
- Dal$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou: monohydrat laktézy, mikrokrystalické celulosa
(E 460), sodna stl kroskaramelosy (E 468), povidon K30 (E 1201), natrium-lauryl-sulfat,
magnesium-stearat, polyvinylalkohol (E 1203), makrogol 3350 (E 1521), mastek (E 553b),
oxid titani¢ity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak piipravek Gefitinib Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Gefitinib Zentiva je kulata hnéda tableta, na jedné strané oznacena ,,LP 100 a na druhé stran¢ je
hladka o velikosti 11,13 + 0,5 mm.

Tablety jsou zabaleny v jednodavkovych blistrech po 10 tabletach, spole¢né se sackem v papirové
krabiéce. Gefitinib Zentiva se dodava v blistrech v baleni po 30 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

SC Labormed — Pharma SA, 44B Theodor Pallady Blvd, 3rd District, 032266 Bukurest, Rumunsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Island: Gefitinib Alvogen 250 mg filmuhudadar téflur
Bulharsko: epurnan6d 3enTrBa 250 My punmMupany TabieTKu
Chorvatsko: Gefitinib Zentiva 250 mg filmom obloZene tablete
Ceska republika: Gefitinib Zentiva

Mad’arsko: Gefitinib Zentiva 250 mg filmtabletta

Litva: Gefitinib Zentiva 250 mg plévele dengtos tabletés
Polsko: Gefitinib Zentiva

Rumunsko: Gefitinib Labormed 250 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 1. 2023



