PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IRESSA 250 mg potahované tablety
gefitinibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je IRESSA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek IRESSA uZivat
Jak se IRESSA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IRESSA uchovavat

Dalsi informace

bk

1. CO JEIRESSA A K CEMU SE POUZIVA

IRESSA obsahuje 1écivou latku gefitinib, ktera blokuje bilkovinu nazyvanou “receptor epidermalniho
rustového faktoru* (EGFR). Tato bilkovina se ti¢astni riistu a rozsevu nadorovych bun¢k.

IRESSA se pouziva k 1é¢b¢ dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic. Je to onemocnéni, pii
kterém se tvoti zhoubné nadorové bunky v tkani plic.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK IRESSA
POUZIVAT

Neuzivejte piipravek IRESSA

. jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na gefitinib nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
IRESSA, kter¢ jsou uvedeny v bodé¢ 6 ,,Co pripravek IRESSA obsahuje®.

. pokud kojite.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku IRESSA je zapotiebi
Pted zahéajenim 1écby piipravkem IRESSA se porad'te se svym lékafem:

. jestlize jste nékdy mél/a jakékoliv jiné plicni problémy. Nékteré plicni problémy se mohou
béhem lécby piipravkem IRESSA zhorsit.
. Jestlize jste nékdy mél/a problémy s jatry.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého l1ékatfe nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a

v nedavné dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1é¢katského predpisu véetné bylinnych 1é¢ivych
pripravkda.

Zejména je tieba informovat svého 1€kare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

o fenytoin nebo karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie)

. rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy)

. itrakonazol (k 1é¢bé plisnovych infekci)

o barbituraty (druh 1é¢iv urceny k 16bé problémi se spankem)
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o bylinné ptipravky s obsahem Tiezalky teckované (Hypericum perforatum, k 1écbé deprese a
uzkosti)

. inhibitory protonové pumpy, Hp-antagonisté a antacida (k 1€cb¢ zalude¢nich viedd, travicich
potizi, paleni zahy a ke snizeni kyselosti Zaludku)

Tyto léky mohou ovliviiovat ti¢inek pripravku IRESSA.

o warfarin (nazyvany peroralni antikoagulans, k prevenci krevnich srazenin). Pokud uzivate
tento 1€k, 1ékat Vam bude pravdépodobné provadet krevni testy Castéji.

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka nebo si nejste jisti, porad’te se pred zahajenim uzivani
ptipravku IRESSA se svym l¢karem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem pied pouzitim tohoto 1éku, pokud jste t€hotna, mizete ot€hotnét nebo
kojite.

Béhem uzivani ptipravku IRESSA je tieba vyloucit té¢hotenstvi, protoze tento ptipravek muze poskodit
Vase dité.

Neuzivejte piipravek IRESSA, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

IRESSA nema vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo pouzivat
jakékoli nastroje Ci stroje.

Pokud vsak pti uzivani tohoto 1€ku citite télesnou slabost, bud’'te opatrni pii fizeni vozidla nebo
pouzivani nastroju ¢i stroju.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku IRESSA
Tento 1€k obsahuje laktosu. Pokud Vam I¢kat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se pred
uzitim ptipravku IRESSA se svym lékarem.

3. JAK SE IRESSA UZIiVA

Vzdy uzivejte pripravek IRESSA ptesn¢ podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka ptipravku je jedna 250 mg tableta denné¢.

Uzivejte tabletu kazdy den v piiblizné¢ stejnou dobu.

Tabletu mtzete uzivat spolecné s jidlem nebo bez jidla.

Neuzivejte antacida (1éky ke sniZeni kyselosti Zaludku) 2 hodiny pfed a 1 hodinu po uziti
ptipravku IRESSA.

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, coz mize trvat az
20 minut. Vzniklou tekutinu hned vypijte. Abyste vypili vSechen 1€k, pecliveé sklenici vyplachnéte
vodou naplnénou do poloviny a vypijte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku IRESSA, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), okamzité informujte svého 1ékate nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pripravek IRESSA uZit
Co d¢lat v ptipade, Ze jste zapomnél(a) uzit tabletu, zalezi na tom, jak dlouhd doba zbyva do dalsi
davky.

. Pokud do dalsi davky zbyva 12 hodin a vice: vezméte si vynechanou tabletu, jakmile si
vzpomenete. Dalsi davku pak uZijte normalné.
o Pokud do dalsi davky zbyva mén¢€ nez 12 hodin: vynechejte opomenutou davku. Dalsi davku

pak uZzijte v obvyklou dobu.
Nezdvojujte davku (dvée tablety ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

27



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i ptipravek IRESSA nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto nezadouci ti€inky se mohou vyskytnout s urcitymi frekvencemi, které jsou definovany takto:
velmi Casté: vice nez 1 pacient z 10

Casté: 1 az 10 pacientti ze 100

méné Casté: 1 az 10 pacientti z 1000

vzacné: 1 az 10 pacient z 10 000

velmi vzacné: méné nez 1 pacient z 10 000

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Informujte okamzité svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich neZadoucich
ucink — muZete potiebovat neodkladné lékai'ské oSetieni:

. Alergicka reakce (méné¢ Casté), zvlasté v pritomnosti pfiznaka jako je otok obliceje, jazyka nebo
hrdla, potize s polykanim, vyrazka a obtizné dychani.
. Pokud se Vam velmi tézce dycha/nemutizete se nadechnout nebo se dychani nahle ztizi, nékdy

doprovazené kaslanim nebo horeckou. Tyto pfiznaky mohou znamenat, Ze mate zanét plic
oznacovany jako ,,intersticialni plicni nemoc*. Tato komplikace postihuje ptiblizné 1 pacienta
ze 100 1écenych piipravkem IRESSA a mize byt zivot ohrozujici.

. Zavazné kozni reakce (vzacné) postihujici rozsahlé plochy téla. Ptiznaky mohou zahrnovat
zarudnuti, bolest, viedy, puchyte a odlupovani ktize. Postizeny mohou byt také rty, nos, oci a
pohlavni organy.

. Odvodnéni/dehydratace (Casté) zptisobené dlouhodobym nebo Upornym prijmem, zvracenim,
nevolnosti a nechutenstvim.
. O¢ni problémy (mén¢ Casté), jako je bolest, zarudnuti o¢i, poruchy vidéni nebo vriistani fas

smérem do oka. Tyto pfiznaky mohou znamenat, Ze mate vied na povrchu oka (rohovce).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki:
Velmi ¢asté nezadouci ucinky

Prijem.

Zvraceni.

Nevolnost/nuceni na zvraceni.

Kozni reakce, jako je vyrazka podobna akné, ktera je doprovazena svédénim a suchou kizi.
Nechutenstvi/ztrata chuti k jidlu.

Té¢lesna slabost.

Sucho v ustech, zarudnuta a bolava sliznice dutiny Ustni.

Zvyseni hladin jaterniho enzymu oznacovaného jako alaninaminotransferaza v krevnim testu;
pokud jsou piili§ vysoké, 1ékat Vam mize fici, abyste pfestal(a) uzivat piipravek IRESSA.

asté nezadouci u¢inky
Suché, Cervené nebo svédici o¢i.
Cervena a bolava vicka.
Problémy s nehty.
Vypadavani vlas.
Horecka.
Krvaceni (napf. krvaceni z nosu nebo krev v mo¢i).
Bilkovina v mo¢i (prokazana rozborem moci).

e 6 o o o o .O(
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o Zvyseni hladiny bilirubinu a jiného jaterniho enzymu oznac¢ovaného jako
aspartataminotransferaza v krevnim testu; pokud jsou pfilis vysoké, 1ékai Vam muze fici, abyste
prestal(a) uzivat pripravek IRESSA.

o Zvyseni hladin kreatininu v krevnim testu a ukazujici na funkci ledvin.

Méné ¢asté nezadouci ucinky
. Zan¢t slinivky biisni. Pfiznaky zahrnuji velmi silnou bolest v horni ¢asti biicha a silnou
nevolnost a zvraceni.

Vzicné nezadouci ucinky
o Zangt jater. Priznaky mohou zahrnovat pocit celkové nevolnosti a zluté zabarveni kiize a oc¢i
(Zloutenka).

Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inki vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému I1ékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRiPRAVEK IRESSA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek IRESSA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a
ochranné folii (za EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek IRESSA obsahuje

. Lécivou latkou je gefitinib. Jedna tableta obsahuje 250 mg gefitinibu.

. Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa (E460),
kroskaramelosa, povidon (K29-32) (E1201), natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat,
hypromelosa (E464), makrogol 300, oxid titanicity (E171), zluty oxid Zelezity (E172) a Cerveny
oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek IRESSA vypada a co obsahuje toto baleni
IRESSA je kulatad hnéda tableta, na jedné stran€ oznacena ,,JRESSA 250 a na druhé strané je hladka.

IRESSA se dodava v blistrech v baleni po 30 tabletach. Blistr miize byt dérovany nebo nedérovany.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertélje

Svédsko

Vyrobce

AstraZeneca UK Limited
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci (viz
seznam kontaktil):
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Belgié/Belgique/Belgien
NV AstraZeneca SA
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
TII AstraZeneca UK Limited
Ten.: +359 2971 25 33

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EAlLaoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +302 106871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: + 34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: ++ 353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 980111

Kvnpog
Aléktop Qappokevtikny Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
AstraZeneca AB parstavnieciba Latvija
Tel: + 371 7321747
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Luxembourg/Luxemburg
NV AstraZeneca SA
Tél/Tel: +32237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca kft
Tel.: +36 23 517 300

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 874 35 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: + 386 151 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: ++358 1023 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Lietuva
UAB AstraZeneca
Tel: +370 5 2660550

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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