Sp. zn. sukls205448/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Erlotinib Vipharm 100 mg potahované tablety
Erlotinib Vipharm 150 mg potahované tablety

erlotinibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kéarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Erlotinib Vipharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Erlotinib Vipharm uzivat
Jak se ptipravek Erlotinib Vipharm uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak pripravek Erlotinib Vipharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

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

Ptipravek Erlotinib Vipharm obsahuje 1é¢ivou latku erlotinib. Piipravek Erlotinib Vipharm je 1ék urceny

k 1é¢bé nadorovych onemocnéni. Zabranuje aktivité proteinu (bilkoviny), ktery se nazyva receptor pro
epidermalni rastovy faktor (k jeho oznaceni se pouziva zkratka EGFR). Je znamo, Ze se tento protein podili
na rustu a $iteni nadorovych bungk.

Ptipravek Erlotinib Vipharm je uréen k 1é¢bé dospélych pacientii. Tento ptipravek Vam muze byt predepsan,
pokud mate pokro¢ilé stadium nemalobunééného karcinomu plic. MiZe byt pfedepsan jako uvodni 1é¢bha
nebo jako 1é¢ba v ptipadé€, pokud se po tivodni chemoterapii VasSe onemocnéni vyznamnéji nezménilo a
pokud jsou ve Vasem nadoru pritomny specifické mutace (zména dédi¢né informace) EGFR. Muze byt také
piedepsan, pokud se Vasi nemoc nepodaiilo pomoci pfedchozi chemoterapie zastavit.

Tento ptipravek Vam rovnéz muze byt pfedepsan v kombinaci s dal§im piipravkem zvanym gemcitabin,
pokud mate metastazujici zhoubny nador slinivky bfisni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Erlotinib Vipharm uZivat

NeuZivejte piipravek Erlotinib Vipharm:
o jestlize jste alergicky(a) na erlotinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatieni:

— jestlize uzivate jiné léky, které mohou zvysSovat nebo snizovat mnozstvi erlotinibu v krvi nebo
mohou mit vliv na jeho G¢inek (napiiklad protiplisiové latky jako ketokonazol, inhibitory proteaz,
erythromycin, klarithromycin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty, rifampicin, ciprofloxacin,
omeprazol, ranitidin, piipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou nebo proteazomové nhibitory),
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porad’te se se svym lékafem. V nékterych ptipadech mohou tyto latky sniZzovat u¢innost nebo
zvySovat nezadouci ucinky piipravku Erlotinib Vipharm a 1ékai maze v pfipadé nutnosti upravit
Vasi lécbu. Lékar Vas také béhem terapie ptipravkem Erlotinib Vipharm muze 1é€it jinymi nez vyse
uvedenymi léky.

— jestlize uzivate antikoagulancia (1éky, které napomahaji predchazet tromboze nebo které snizuji
srazlivost krve, napt. warfarin), mtze ptipravek Erlotinib Vipharm zvysovat sklon ke krvaceni.
Porad’te se se svym lékafem, ktery bude pravidelné kontrolovat Vas stav pomoci nékterych krevnich
testl.

— jestlize uzivate statiny (1éky ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi), mtize ptipravek Erlotinib
Vipharm zvysit riziko svalovych problému souvisejicich s uzivanim statint. Tyto problémy mohou
ve vyjimeénych ptipadech vést k zavaznému rozpadu svalt (rabdomyolyza), a nasledkem toho k
poskozeni ledvin, porad’te se se svym l¢kafem.

— jestlize pouzivate kontaktni ¢oCky a/nebo jste diive mé&l(a) problémy s o¢ima, jako jsou napi. suché
o¢i, zanét predni ¢asti oka (rohovky) nebo viedy postihujici pfedni ¢ast oka, informujte svého 1ékare.

Viz téz nize ,,Dalsi 1€¢ivé pripravky a pripravek Erlotinib Vipharm

Informujte svého 1ékaie:

— jestlize mate nahlé dychaci obtize spojené s kaslem nebo horeckou, protoze 1ékai Vam miize
ptedepsat jinou potiebnou 1é¢bu a 1é¢bu piipravkem Erlotinib Vipharm pierusit;

— jestlize mate prijem, miZe byt zapotiebi protiprijmova lécba (naptiklad loperamid);

— okamzité Vv pripadé€ tézkého nebo pretrvavajiciho prijmu, pocitu na zvraceni, ztraty chuti k jidlu
nebo zvraceni, protoze 1ékaf mize v pripadé nutnosti Vasi 1é¢bu ptipravkem Erlotinib Vipharm
prerusit a zvazit nutnost 1écby v nemocnici;

— jestlize jste n€kdy mé&l(a) problémy s jatry. Pfipravek Erlotinib Vipharm muize zptsobit zavazné
jaterni problémy a nékteré ptipady vedly k amrti. Lékat Vam mtize béhem uzivani tohoto piipravku
provadét krevni testy, aby sledoval, zda Vam funguji spravné jatra;

— jestlize mate silnou bolest bficha, t€zké puchyte nebo olupovani kiize. Lékat 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 1€kate nebo zdravotni sestru,
protoZe muze byt nutnd okamzita 1écba (viz nize Mozné nezddouci ucinky);

— jestlize souCasné uzivate statiny a budete pozorovat nevysvétlitelnou bolest svali, citlivost, slabost
nebo kiece. Lékar mozna bude muset 1é¢bu prerusit nebo ukondit.

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

Neni znamo, zda ma p¥ipravek Erlotinib Vipharm jiné u¢inky, pokud Vase jatra nebo ledviny nefunguji
normalné. P¥i zavaznych onemocnénich jater nebo ledvin se 1é¢ba timto ptipravkem nedoporuéuje.

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

Koureni
Pokud jste 1é¢en(a) piipravkem Erlotinib Vipharm, mél(a) byste piestat koufit, nebot’ kouifeni mtze snizit
mnozstvi tohoto 1é¢ivého pripravku v krvi.

Déti a dospivajici
U pacienta do 18 let dosud nebyly ucinky ptipravku Erlotinib Vipharm studovany. Tento piipravek se
nedoporucuje podavat détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Erlotinib Vipharm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
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uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Erlotinib Vipharm s jidlem a pitim
Neuzivejte piipravek Erlotinib Vipharm s jidlem. Viz téz bod 3 ,,Jak se pripravek Erlotinib Vipharm uziva“.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem lécby pripravkem Erlotinib Vipharm se chrante pied otéhotnénim. Pokud by mohlo k otéhotnéni
dojit, pouzivejte v prubéhu 1é¢by a alespon dva tydny po uZiti posledni tablety vhodnou antikoncepci.
Jestlize béhem 1é¢by ptipravkem Erlotinib Vipharm otéhotnite, okamzité informujte svého 1ékare, ktery
rozhodne, zda v 1é¢bé pokracovat ¢i nikoli.

Béhem 1écby ptipravkem Erlotinib Vipharm a jesté alespon 2 tydny po uziti posledni tablety nekojte.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ackoli u piipravku Erlotinib Vipharm nebyl studovan u¢inek na schopnost tidit a obsluhovat stroje, je
ovlivnéni téchto schopnosti 1é¢bou velmi nepravdépodobné.

Pripravek Erlotinib Vipharm obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafe, nez zaénete tento 1é¢ivy
pripravek uZzivat.

Pripravek Erlotinib Vipharm obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Erlotinib Vipharm uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
l1ékafem nebo 1ékarnikem.

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

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

Pokud mate metastazujici zhoubny nador slinivky b#isni, je obvykla davka jedna tableta pfipravku Erlotinib
Vipharm 100 mg denng¢. Piipravek Erlotinib Vipharm je podavan v kombinaci s 1é¢bou gemcitabinem.

Lékaf Vam muze upravit davku postupné po 50 mg. Pro rizné davkovaci rezimy se Erlotinib Vipharm
dodava v silach 100 mg nebo 150 mg.

U piipravku Erlotinib Vipharm 100 mg mize byt tableta rozdélena na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Erlotinib Vipharm nez jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Mohou se u Vas ve zvy$ené mife projevit nezadouci ucinky a
1ékai maze Vasi 1é¢bu pierusit.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Erlotinib Vipharm
Pokud jste zapomngl(a) uzit jednu nebo vice davek ptipravku Erlotinib Vipharm, kontaktujte co nejdiive
sveho l¢kare ¢i lekarnika. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek Erlotinib Vipharm
Je dulezité uzivat ptipravek Erlotinib Vipharm kazdy den tak dlouho, jak Vam piedepise 1ékat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
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lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

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

Pokud se u Vas projevi n€ktery z nize popsanych nezadoucich ucinku, co nejdiive kontaktujte svého
Iekare. V nékterych piipadech miize byt nutné snizit davku ptipravku Erlotinib Vipharm nebo 1é¢bu prerusit:

Prijem a zvraceni (velmi Casté: mtize postihnout vice nez 1 osobu z 10). Pfetrvavajici a tézky prajem
miize vést ke snizeni hladiny drasliku v krvi a k poruse funkce ledvin, zejména pokud soucasné
dostavate jiné protinadorové 1éky. Thned kontaktujte svého 1ékai‘e, pokud budete mit velmi tézky
nebo pretrvavajici prijem, protoze mize byt nutna 1é¢ba v nemocnici.

Podrazdéni o¢i pii zanétu spojivky a rohovky (velmi casté: 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 intersticialni plicni onemocnéni (méné¢ casté u pacientdl pochazejicich
z Evropy; ¢asté u pacientt pochazejicich z Japonska: mtize postihnout az 1 osobu ze 100 v Evropé a
az 1 osobu z 10 v Japonsku). Toto onemocnéni miize souviset rovneéz s prirozenym postupem Vasi
choroby a v nékterych piipadech mize koncit imrtim. Pokud by se u Vas objevily pfiznaky jako
nahlé dychaci obtiZze spojené s kaslem nebo horeckou, okamzité vyhledejte 1ékate, mohlo by se
jednat o toto onemocnéni. Lékai muze rozhodnout 0 trvalém ukonceni Vasi 1écby piipravkem
Erlotinib Vipharm.

Byly pozorovany perforace (prodéravéni) zazivaciho tstroji (méné Casté: mize postihnout az 1
osobu ze 100). Pokud se u Vas objevi silna bolest bticha, sdélte to 1ékafi. Rovnéz informujte 1ékare,
pokud jste v minulosti mél(a) pepticky vied (vied Zaludku ¢i dvanactniku) nebo divertikulozu
(mnohocetné vychlipeniny ve stieve), protoze ty zvySuji riziko.

Ve vzacnych ptipadech byl pozorovan zanét jater (hepatitida) (mtze postihnout az 1 osobu z 1 000).
Ptiznaky mohou zahrnovat celkovy pocit nemoci, s moznou zZloutenkou (zezloutnuti ktize a oci)
nebo bez ni, tmavou mo¢, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest bficha. Ve vzacnych ptipadech bylo
pozorovano selhani jater. To mlize potencidlné vést k umrti. Pokud vySetieni krve ukaze zavazné
zmény jaternich funkci, mize 1ékat rozhodnout o ukonceni Vasi 1éCby.

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

Kozni vyrazka, ktera se mize objevit nebo zhorsit v oblastech vystavenych slunci. Pfi pobytu na
slunci je vhodné ochranné obleceni a/nebo pouziti ochrannych krémt (napf. s obsahem minerald)
Infekce

Nechutenstvi, snizeni té€lesné hmotnosti

Deprese

Bolest hlavy, zmény kozni citlivosti nebo necitlivost v koncetinach

Obtize s dychanim, kasel

Pocit na zvraceni

Podrazdéni v tstech

Bolest bticha, poruchy traveni a nadymani

Abnormalni hodnoty krevnich jaternich testt

Svédéni

Unava, hore¢ka, ztuhlost.

Casté neZzadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

Sucha kuze
Vypadavani vlast



» Krvéaceni z nosu

»  Krvéaceni ze zaludku nebo stfev

»  Zanétlivé reakce kolem nehtti

» Infekce vlasovych miska (vacku)

* Akné

»  Praskéni ktize (fisury)

* SniZena funkce ledvin (pokud je podavan mimo schvalené indikace v kombinaci s chemoterapii)

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
»  Zanét ledvin (nefritida)
»  Nadmérné mnozstvi bilkoviny v moci (proteinurie)
*  Zmény fas
*  Vyrazné ochlupeni t€la a obli¢eje muzského typu
* Nadmérna pigmentace klize
*  Zmény oboci
* Lomivost a ztrata nehtd.

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

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):
*  Piipady perforace (prodéravéni) rohovky nebo viedu na rohovce
»  Zavazny vyskyt puchyit nebo odlupovani kiize (budici dojem tzv. Stevensova-Johnsonova
syndromu)
* Zanét o¢ni duhovky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Erlotinib Vipharm uchovavat
Uchovévejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za ,,EXP:*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Erlotinib Vipharm obsahuje:

e [éCiva latka je erlotinibi hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje erlotinibum 100 mg
nebo 150 mg (jako erlotinibi hydrochloridum).
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e Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa a hydrogenfosfore¢nan vapenaty,
sodna sul karboxymetylskrobu typu A, Koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa
(E 460), 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 Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni:

Erlotinib Vipharm 100 mg potahované tablety: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na
obou stranach, na jedné stran¢ s vyrazenym ,,E9OB* nad pilici ryhou a ,,100% pod pulici ryhou, o praméru
priblizn¢ 10 mm.

Erlotinib Vipharm 150 mg potahované tablety: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety S vyrazenym
,»E90B* na jedné strané a ,,150 na druhé stran€, o praiméru pfiblizné 10,4 mm.

Pripravek Erlotinib Vipharm se dodava v blistrech obsahujicich 30 tablet.
Krabicka obsahuje 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Polsko

Vyrobce

Synthon BV
Microweg 22
Nijmegen, 6545 CM
Nizozemsko

Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi
de Llobregat, Barcelona, 08830

Spanélsko
Tento 1é¢ivy pripravek byl v ¢lenskych stitech EHP registrovan po témito nazvy:

Nizozemsko Erlotinib Vipharm 25 filmomhulde tabletten
Erlotinib Vipharm 100 filmomhulde tabletten
Erlotinib Vipharm 150 filmomhulde tabletten

Ceska republika Erlotinib Vipharm

Mad’arsko Erlotinib Vipharm 25 mg filmtabletta
Erlotinib Vipharm 100 mg filmtabletta

Erlotinib Vipharm 150 mg filmtabletta
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Slovenska republika  Erlotinib Vipharm 25 mg
Erlotinib Vipharm 100 mg
Erlotinib Vipharm 150 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19.10.2023



