Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Erlotinib Viatris 150 mg filmom obloZene tablete
erlotinib

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Erlotinib Viatris i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Erlotinib Viatris
Kako uzimati Erlotinib Viatris

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Erlotinib Viatris

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Erlotinib Viatris i za §to se koristi

Erlotinib Viatris sadrzi djelatnu tvar erlotinib. Erlotinib Viatris je lijek namijenjen lijeCenju raka koji
djeluje tako Sto sprje¢ava aktivnost proteina zvanog receptor epidermalnog faktora rasta (EGFR).
Poznato je da taj protein sudjeluje u rastu i Sirenju stanica raka.

Lijek Erlotinib Viatris namijenjen je lijeenju odraslih bolesnika. Lijek Vam moze biti propisan ako
imate rak plu¢a nemalih stanica u uznapredovalom stadiju. Moze Vam biti propisan kao pocetno
lijeenje ili kao lijeCenje nakon pocetne kemoterapije ako je bolest nakon nje ostala uglavnom
nepromijenjena, pod uvjetom da stanice Vasega raka imaju specifi¢cne mutacije EGFR-a. Takoder,
moze biti propisan ako prethodna kemoterapija nije uspjela zaustaviti Vasu bolest.

Ovaj Vam lijek takoder moze biti propisan u kombinaciji s drugim lijekom pod nazivom gemcitabin
ako imate rak gusterace u metastatskom stadiju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Erlotinib Viatris

Nemojte uzimati lijek Erlotinib Viatris
. Ako ste alergi¢ni na erlotinib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

. Ako uzimate druge lijekove koji mogu povecati ili smanjiti razinu erlotiniba u krvi ili utjecati
na njegov uéinak (kao $to su lijekovi protiv gljivica poput ketokonazola, inhibitori proteaze,
eritromicin, klaritromicin, fenitoin, karbamazepin, barbiturati, rifampicin, ciprofloksacin, omeprazol,
ranitidin, gospina trava ili inhibitori proteasoma) obratite se svom lije¢niku. U nekim slucajevima ti
lijekovi mogu umanjiti djelotvornost ili poja¢ati nuspojave lijeka Erlotinib Viatris pa Va$ lije¢nik
moze trebati prilagoditi dozu. Mozda ¢e lije¢nik izbjegavati lijeGenje tim lijekovima dok uzimate lijek
Erlotinib Viatris.

. Ako uzimate antikoagulanse (lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak tromboze ili krvnih
ugruSaka poput varfarina), Erlotinib Viatris moze povecati sklonost krvarenju. Obratite se svom
lije¢niku koji ¢e morati redovito pratiti Vase krvne nalaze.
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. Ako uzimate statine (lijekove za sniZenje razine kolesterola u krvi), Erlotinib Viatris moze
dovesti do ozbiljne razgradnje misi¢a (rabdomiolize) i posljedi¢nog oStecenja bubrega, obratite se
Vasem lije¢niku.

. Ako koristite kontaktne lece i/ili ste ve¢ imali tegobe s o€ima poput izuzetno suhih ociju, upale
prednjega dijela oka (roZnice) odnosno ulceracije na prednjem dijelu oka, svakako o tome obavijestite
Vaseg lije¢nika.

Pogledajte takoder nize ,,Drugi lijekovi i Erlotinib Viatris®.

Trebate obavijestiti lije¢nika:

. u sluéaju iznenadne pojave poteskoca s disanjem popracenih kasljem ili vru¢icom, jer ¢e Vam
lije¢nik mozda morati propisati druge lijekove i obustaviti lijecenje lijekom Erlotinib Viatris,

. ako imate proljev, jer ¢e Vam lijecnik mozda morati propisati antidijaroik (na primjer
loperamid),

. odmabh, ako patite od jakog i dugotrajnog proljeva, mucnine, gubitka apetita ili povracanja, jer
¢e Vam lije¢nik mozda morati obustaviti lije¢enje lijekom Erlotinib Viatris i_uputiti Vas na bolni¢ko

lijecenje,

. ako ste ikad imali jetrenih tegoba. Erlotinib Viatris moze uzrokovati ozbiljne jetrene tegobe,
koje su u nekim slu¢ajevima bile smrtonosne. Lije¢nik ¢e mozda provoditi krvne pretrage tijekom
lijecenja ovim lijekom kako bi provjerio radi li Vam jetra pravilno,

. ako imate jake bolove u trbuhu, jako stvaranje mjehura na kozi ili ljustenje koze. Vas lije¢nik
¢e mozda odluditi da trebate privremeno ili stalno prekinuti terapiju.
. ako dode do razvoja akutnog ili pogorSanja crvenila i bola u o€ima, pojatanoga suzenja,

zamucenja vida i/ili osjetljivosti na svjetlo, odmah obavijestite VaSeg lijecnika ili medicinsku sestru,
jer Vam je mozda potrebno hitno lijecenje (vidjeti nize dio Moguce nuspojave).

. ako takoder uzimate statine, a pojavi Vam se neobjasnjiva bol u misi¢ima, osjetljivost, slabost
miSica ili gréevi. Vas lije¢nik ¢e mozda odluciti da trebate privremeno ili stalno prekinuti terapiju.

Pogledajte i dio 4. ,,Moguce nuspojave*.
Bolest jetre ili bubrega

Nije poznato ima li Erlotinib Viatris razli¢it u¢inak ako jetra ili bubrezi ne rade normalno. Lijecenje
ovim lijekom ne preporucuje se ako imate teSku bolest jetre ili tesku bolest bubrega.

Poremecdaj glukuronidacije poput Gilbertovog sindroma
Ako patite od poremecaja glukuronidacije, kao $to je Gilbertov sindrom, lije¢nik Vas mora lijeciti uz
povecani oprez.

Pusenje
Ako se lijecite lijekom Erlotinib Viatris, preporucuje se da prestanete pusiti jer puSenje moze smanjiti
razinu lijeka u krvi.

Djeca i adolescenti
Erlotinib Viatris nije ispitan u bolesnika mladih od 18 godina. LijeCenje ovim lijekom ne preporucuje
se djeci i adolescentima.

Drugi lijekovi i Erlotinib Viatris
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Erlotinib Viatris s hranom i picem
Nemojte uzimati lijek Erlotinib Viatris s hranom. Pogledajte i dio 3 , Kako uzimati lijek Erlotinib
Viatris®.
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Trudnoéa i dojenje

Tijekom lije€enja lijekom Erlotinib Viatris izbjegavajte trudno¢u. Ako biste mogli zatrudnjeti, tijekom
lijeCenja i barem jos 2 tjedna nakon uzimanja posljednje tablete koristite odgovaraju¢u kontracepciju.
Ako zatrudnite tijekom lijeCenja lijekom Erlotinib Viatris, odmah obavijestite lije¢nika koji ¢e odlugéiti
treba li lijecenje nastaviti.

Ne dojite dijete ako se lijecite lijekom Erlotinib Viatris i jo§ najmanje 2 tjedna nakon $to uzmete
posljednju tabletu.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije ispitano moguce djelovanje lijeka Erlotinib Viatris na sposobnost upravljanja motornim vozilima i
strojevima, ali malo je vjerojatno da ¢e lijeCenje utjecati na tu sposobnost.

Erlotinib Viatris sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Erlotinib Viatris sadrzi Secer zvan laktoza hidrat
Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke vrste SeCera, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati lijek Erlotinib Viatris

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Tabletu treba uzeti najmanije sat vremena prije ili dva sata nakon obroka.

Ako imate rak plu¢a nemalih stanica preporucena doza je jedna tableta lijeka Erlotinib Viatris 150 mg
dnevno.

Ako imate metastatski rak gusterace preporucena doza je jedna tableta erlotiniba od 100 mg dnevno.
Erlotinib se daje u kombinaciji s terapijom gemcitabinom.

Lijec¢nik dozu moze prilagodavati u koracima od 50 mg.
Ukoliko Erlotinib Viatris nije dostupan u ja¢inama koje Vam trebaju, trebate uzimati druge lijekove
dostupne na trzistu. Pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

Za primjenu kroz usta.

Ako uzmete vise lijeka Erlotinib Viatris nego $to ste trebali

Odmah kontaktirajte Vaseg lijecnika ili ljekarnika.

Nuspojave se mogu pojacati, pa ¢e Vam lije€nik mozda zaustaviti lijecenje.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Erlotinib Viatris

Ako preskocite jednu ili vise doza lijeka Erlotinib Viatris, obratite se lije¢niku ili ljekarniku $to je brze

moguce. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Erlotinib Viatris
Vazno je lijek Erlotinib Viatris uzimati svaki dan tijekom razdoblja koje Vam je propisao lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako patite od bilo koje od nize navedenih nuspojava obratite se lijecniku $to je moguée prije. U nekim
¢e sluCajevima lije¢nik morati smanjiti dozu lijeka Erlotinib Viatris ili obustaviti lijecenje:

. Proljev i povracanje (vrlo Cesto: mogu se javiti kod vise od 1 na 10 osoba). Dugotrajan i tezak
proljev moze uzrokovati nisku razinu kalija u krvi i poreme¢aj funkcije bubrega, osobito ako istodobno
primate i druge oblike kemoterapije. Ako imate tezak ili dugotrajan proljev, odmah se obratite svom
lije¢niku jer Vam je mozda potrebno bolni¢ko lijecenje.

. Iritacija oka uslijed keratokonjunktivitisa (vrlo Cesto: moze se javiti kod vise od 1 na 10
0soba), konjuktivitis i keratitis (Cesto: moze se javiti kod manje od 1 na 10 osoba).

. Oblik iritacije plu¢a poznate pod nazivom intersticijska bolest plu¢a (manje cesto u europskih
bolesnika; ¢esto u japanskih bolesnika: moze se javiti kod manje od 1 na 100 osoba u Europi i kod
manje od 1 na 10 osoba u Japanu). Ta bolest moZe biti povezana s prirodnim tijekom Vase bolesti i u
nekim sluc¢ajevima moze imati smrtni ishod. Ako Vam se pojave simptomi kao §to su iznenadne
poteskoce s disanjem popracene kasljem ili vru¢icom, odmah se obratite lijecniku jer mozda patite od
te bolesti. Vas ¢e lije¢nik odluciti treba li trajno prekinuti lijeenje lijekom Erlotinib Viatris.

. Opazena su puknuca (perforacije) u probavnom sustavu (manje Cesto: mogu se javiti kod
manje od 1 na 100 osoba). Recite svom lijecniku ako imate jaku bol u trbuhu. Takoder recite svom
lije¢niku ako se imali pepticki vrijed (¢ir) ili divertikularnu bolest, jer to moze povecati rizik.

. U rijetkim slucajevima opaZena je upala jetre (hepatitis) (moze se javiti kod manje od 1 na
1000 osoba). Simptomi mogu ukljucivati opce loSe osje¢anje koje moze, ali i ne mora biti praceno
zuticom (koZza i o€i poprimaju zutu boju), tamnu mokra¢u, muc¢ninu, povracanje i bol u trbuhu. U
rijetkim slucajevima opaZeno je zatajenje jetre, koje moZe biti smrtonosno. Ako Kkrvne pretrage
upucuju na teSke promjene u funkciji jetre, lije¢nik ¢e mozda morati prekinuti Vase lijeenje.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

. osip koji se moze pojaviti ili pogorsati na podru¢jima koze koja su izlozena suncu. Ako ste
izloZeni suncu preporucljivo je noSenje zastitne odjece i/ili primjena sredstva za zastitu od sunca (npr.
koje sadrzi minerale).

. infekcija

. gubitak apetita, smanjenje tjelesne tezine

. depresija

. glavobolja, promjena osjeta na kozi ili osje¢aj obamrlosti u udovima
. poteskoce s disanjem, kasalj

. mucnina

. iritacija usta

. bol u trbuhu, probavne tegobe i nadimanje
. promijenjeni nalazi jetrenih proba

. svrbez

. umor, vruéica, tresavica

Ceste nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba):
. suha koza

gubitak kose

krvarenje iz nosa

krvarenje u trbuhu ili crijevima

. upalne reakcije oko nokta

. infekcija folikula dlake
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. akne

. raspucana koza (kozne fisure)
. smanjena funkcija bubrega (kada se daje izvan odobrenih indikacija u kombinaciji s
kemoterapijom)

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba:

. upala bubrega (nefritis)

. prekomjerna koli¢ina proteina u mokraci (proteinurija)
. promjene na trepavicama

. prekomjerna dlakavost muskog tipa po tijelu i licu

. prekomjerna pigmentacija koze

. promjene na obrvama

. lomljivi i labavi nokti

Rijetke nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba):
. crveni ili bolni dlanovi ili tabani (sindrom palmarno-plantarne eritrodizestezije)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba):

. slucajevi ostecenja ili puknuca roznice

. vrlo izrazeno stvaranje mjehura na koZi ili ljustenja koze (ukazuje na Stevens-Johnsonov
sindrom)

. upala obojenog dijela oka

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Erlotinib Viatris
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Erlotinib Viatris sadrzi

- Djelatna tvar je erlotinib.
Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 150 mg erlotiniba (u obliku erlotinibklorida).

— Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E460), natrijev $kroboglikolat vrsta A,
magnezijev stearat (E470Db).
Ovojnica tablete: poli(vinilni alkohol) (E1203), titanijev dioksid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553b), metakrilatna kiselina/etilakrilat kopilimer 1:1 wvrsta A, natrijev
hidrogenkarbonat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Erlotinib Viatris izgleda i sadrZaj pakiranja
Bijela do Zuckasta, okrugla, bikonveksna filmom obloZena tableta, s utisnutom oznakom ,,150” na
jednoj strani, Sirine od oko 10,5 mm.

Tablete su dostupne u AI-OPA/AI/PVC blisterima s 30 tableta ili perforiranim blisterima s jedini¢cnom
dozom s 30x1 tabletom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvodac

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
3056 Limassol, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel: +385 1 23 50 599

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Danska Erlotinib Viatris 25mg, 100mg, 150mg, filmovertrukne tabletter

Estonija Erlotinib Viatris

Francuska Erlotinib Viatris 25 mg, 100 mg, 150 mg, comprimé pelliculé

Gréka Erlotinib/Mylan 100mg, 150 mg Film-coated Tablets

Hrvatska Erlotinib Viatris 150 mg filmom obloZene tablete

Italija Erlotinib Mylan

Latvija Erlotinib Viatris 100 mg, 150 mg apvalkotas tabletes

Litva Erlotinib Viatris 100 mg, 150 mg plévele dengtos tabletés

Madarska Erlotinib Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg filmtabletta

Nizozemska Erlotinib Viatris, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg filmomhulde tabletten

Portugal Erlotinib Mylan

Rumunjska Erlotinib Viatris 50 mg comprimate filmate, Erlotinib Viatris 100 mg
comprimate filmate, Erlotinib Viatris 150 mg comprimate filmate

Slovacka Erlotinib Mylan 100 mg, Erlotinib Mylan 150 mg

Ujedinjena Kraljevina  Erlotinib Mylan 25 mg, 100 mg, 150 mg film-coated tablets
(Sjeverna Irska)

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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