Nowe wskazanie w leczeniu chorych na zaawansowanego NDRP*

Leczenie podtrzymujgce lekiem Tarceva®
istotnie opdznia progresje choroby
oraz wydtuza przezycie

Moc wyadtuzania /orzéZycia

Tarceva w leczeniu podtrzymujacym przynosi istotng korzysc kliniczng chorym
ze stwierdzong stabilizacjg choroby po chemioterapii pierwszej linii:

» 28% wzgledna redukcja ryzyka zgonu'
» 32% wzgledna redukcja ryzyka progresji choroby’

Nowe wskazanie

Produkt Tarceva® jest wskazany w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym
U pacjentow z miejscowo zaawansowanym niedrobnokomaorkowym rakiem
ptuca lub z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca z przerzutami, u ktorych

nastapita stabilizacja choroby po 4 cyklach standardowej chemioterapii
pierwszego rzutu opartej na pochodnych platyny. (; Ta rceva@
EANOIN® VD | D

Peiny wykaz wskazan znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego Tarceva®.
* Niedrobnokomérkowy Rak Pluca



Fasturtec®, 1,5 mg/ml, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Po przygotowaniu koncentratu preparatu Fasturtec® 1 ml zawiera 1,5 mg rasburykazy. 1 mg
odpowiada 18,2 EAU* [* jedna jednostka aktywnosci enzymu (EAU) ©odpowiada aktywnosci enzymu, ktéra przeksztatca 1 umol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okreslonych warunkach
dziatania: +30°C +1°C TEA pH 8,9 bufor]. Proszek jest caty lub czesciowo w postaci peletek koloru biatego lub biatawego. Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem. Wskazania do stoso-
wania: Leczenie i zapobieganie ostrej hlperurykemu w celu zapobiegania ostrej niewydolnosci nerek, u pacjentéw z nowotworem ztosliwym uktadu krwiotworczego z duza catkowita masa nowotworu i ryzykiem
szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpoczeciu chemioterapii. Dawkowanie i spos6b podawania: Fasturtec® nalezy podawac pod kontrola lekarza wyszkolonego w zakresie chemiote-
rapii nowotworéw ztosliwych ukfadu krwiotwdrczego. Fasturtec® stosowany jest tylko bezposrednio przed i na poczatku chemioterapii, poniewaz nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na zalecanie
wielokrotnych kurséw leczenia. Zalecana dawka preparatu Fasturtec® wynosi 0,20 mg/kg mc./dobe. Fasturtec® podawany jest raz na dobe w 30-minutowym wlewie dozylnym w 50 ml roztworu chlorku sodo-
wego 9 mg/ml (0,9%). Czas trwania leczenia preparatem Fasturtec® wynosi do 7 dni, dokfadny czas leczenia nalezy okresli¢ na podstawie kontrolowanych stezen kwasu moczowego w osoczu krwi i oceny kli-
nicznej. Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu rozpoczecia i schematu chemioterapii cytoredukcyjnej. Roztwdr rasburykazy nalezy podawac w infuzji trwajacej okoto 30 minut.
Roztwdr rasburykazy nalezy podawac przez inny dostep do zyly niz zatozony do infuzji Srodkéw chemioterapeutycznych, aby zapobiec jakimkolwiek mozliwym niezgodnosciom lekow. Jezeli zatozenie oddzielne-
go dostepu zylnego jest niemozliwe, istniejacy dostep nalezy przeptukac roztworem soli miedzy infuzja srodkéw chemioterapeutycznych a infuzjg rasburykazy. Poniewaz rasburykaza moze powodowac rozkfad
kwasu moczowego in vitro, nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci podczas postepowania z probkami krwi do oznaczenia stezenia kwasu moczowego w surowicy. Dodatkowe informagje dotyczace
stosowania w specjalnych populagiach pagjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Dzieci: nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Zalecana
dawka wynosi 0,20 mg/kg na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Niedobdr G6PD i inne komdrkowe zaburzenia metaboliczne, ktdre
moga powodowac niedokrwistos¢ hemolityczna. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentéw z takimi zaburzenia-
mi, poniewaz moze spowodowac powstanie u nich niedokrwistosci hemolitycznej wywotanej przez nadtlenek wodoru. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Rasburykaza, po-
dobnie jak inne biatka, moze powodowac reakgje alergiczne u ludzi. Doswiadczenia kliniczne z preparatem Fasturtec® wykazuja, ze pacjenci powinni byc scisle monitorowani w celu zaobserwowania poczgtku
dziatari niepozadanych typu alergicznego, zwiaszcza cigzkich reakgji nadwrazliwosci, z anafilaksja wigcznie. W takich przypadkach leczenie preparatem Fasturtec® nalezy niezwlocznie i na state przerwac
oraz rozpoczac odpowiednie leczenie. Nalezy zachowac ostrozno$c u pacjentéw z alergiami atopowymi w wywiadzie. Obecnie nie zaleca sie wielokrotnych kurséw leczenia, poniewaz nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych pacjentéw, u ktérych stosowano wielokrotnie rasburykaze. Przeciwciata przeciwko rasburykazie wykryto zaréwno u leczonych pacjentéw, jak i u zdrowych ochotnikéw, ktérym podawano
rasburykaze. Donoszono o wystepowaniu methemoglobinemii u pacjentéw otrzymujacych preparat Fasturtec®. U pacjentdw, u ktdrych wystapita methemoglobinemia, leczenie preparatem Fasturtec® nalezy
niezwiocznie i na stafe przerwac oraz rozpocza¢ odpowiednie postepowanie lecznicze. Donoszono o wystepowaniu hemolizy u pacjentéw otrzymujacych preparat Fasturtec®. W takim przypadku leczenie nalezy
niezwtocznie i na state przerwac oraz rozpoczac odpowiednie postepowanie lecznicze. Podawanie preparatu Fasturtec® zmniejsza stezenie kwasu moczowego ponizej prawidtowego stezenia, przez co zmniejsza
sie ryzyko niewydolnosci nerek spowodowanej wytracaniem sie krysztatkéw kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, bedacego skutkiem hiperurykemii. Rozpad nowotworu moze takze powodowac hiper-
fosfatemie, hiperkaliemie i hipokalcemie. Fasturtec® nie jest skuteczny bezposrednio w leczeniu tych zaburzen. Dlatego pacjentéw nalezy scisle monitorowac. Preparat Fasturtec® nie byt badany u pacjentow z
hlperurykem\q spowodowang zaburzeniami m\e\oprollferacyjnym\ Nie ma dostepnych danych na temat zalecania nastepujacego po sobie stosowania rasburykazy i allopurinolu. W celu zapewnienia doktadnego
oznaczenia stezenia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia preparatem Fasturtec® nalezy $cisle przestrzegac zasad postepowania z probkami krwi. Dziatania niepozadane: Preparat Fasturtec® sto-
sowany jest w leczeniu wspomagajacym, jednoczesnie z chemioterapia cytoredukcyjng zaawansowanych ztosliwych nowotwordw; zwigzek przyczynowy wystepowania dziatar niepozadanych jest trudny do
oszacowania, poniewaz znaczgca wiekszosc zdarzer niepozgdanych jest zwigzana z chorobg podstawows i jej leczeniem. Wigkszos¢ znaczacych, zwigzanych z lekiem, dziatan niepozadanych stanowity czesto
wystepujace reakcje alergiczne, gtéwnie wysypki i pokrzywka. Przypadki niedocisnienia tetniczego (<1%), skurczu oskrzeli (<1%), zapalenia btony $luzowej nosa (<0,1%) i ciezkich reakcji nadwrazliwosci (<1%),
w tym anafilaksji (<0,1%), byly takze przypisywane preparatowi Fasturtec®. Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza, niedokrwistos¢ hemolityczna i methemoglo-
binemia, sa niezbyt czesto spowodowane przez Fasturtec®. Podczas enzymatycznego rozkfadu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaze powstaje nadtlenek wodoru, co moze by¢ przyczyng
niedokrwistosci hemolitycznej lub methemoglobinemii, ktére byly obserwowane w niektérych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem G6PD. Ponadto dziatania niepozadane 3. lub 4. stop-
nia, prawdopodobnie zwigzane z podaniem preparatu Fasturtec® i zgtaszane w badaniach klinicznych: czesto (21/100 do <1/10): bole gtowy, goraczka; niezbyt czesto

(=1/1000 do < 1/100): biegunka, wymioty, nudnosci. Rpz — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Przed przepisaniem nalezy

zapoznac sie z petna informacjg o leku. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis, 174 avenue de France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich nr: EU/1/00/170/001-002. Informadji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa,

tel. 22 280 00 00. PL.RAS.10.04.01




Letrozol zmniejsza
ryzyko zgonu

0 ﬂ W@/@

W porownaniv
Z tamoksyfenem’

AROMEK"

tabletki powlekane 2,5 mg (Letrozolum)

Informacja o leku Aromek:
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 POSTAC FARMACEUTYCZNA: AROMEK 2,5 mg, tabletki SKLAD: czynna: letrozol (L Kazda tabletka zawiera
2,5 mg letrozolu. icze: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza j skrobia ydziana, skrobi glikolan sodu, magnezu stearynian, Opadry AMB White (alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek, talk, lecytyna sojowa, guma ksanmnowa) WSKAZANIA DO STOSOWANIA: L p go rzutu raka piersi receptory dla
u kobiet po ie. Leczenie piersi u kobiet z naturalna lub sztucznie wywolang menopauza, ktére wczesniej leczone byly lekami blokujacymi
receptory estrogenowe i u ktérych nastapit nawro! lub progresja choroby. Leczeme uzupe!nlajqce u pacjentek po menopaune z hormonozaleznym rakiem piersi we wezesnym stadlum

zenie leczenia ji u paqentek po z rakiem piersi we stadium ia, po zabiegu

Ieczemu ¢ leku nie zostata potwwerdzona u kobiet z rakiem piersi nie ow dla 6w. DAWKOWANIE
ISPOSOB PODAWANIA: Dorosli: Zalecana dawka preparatu to 2,5 mg raz na dobe. W z leczeniu iay leczenie nalezy ¢ przez 5 latlub do momentu
nawrotu choroby U pacjentek z leczenie nalezy prowadzic do czasu pojawienia si¢ dowodow $wiadczacych o progresji procesu nowotworowego Nie jest
konieczna modyfikacja dawki u 0sob w podeszlym wieku. Dzieci: Nie dotyczy. Pacjenci z niewydolnoscia wqtroby badz nerek: Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania u pacjentow
z nlewydolnosclq nerek i klirensem kreatyniny wiekszym od 30 mi/min. Nie ma danych o ji dawki u pacjentow z cigzka nlewydolnosclq nerek i kllrensem
kreatyniny nizszym od 30 mi/min badz paqentow z clequmewydolnoscwqwqtmby PRZECIWWSKAZANIA Przeci do ia preparatu jest na nna
lub dowolng jest rowniez stan przed menopauza, cigza i laktacja. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Letrozol nie zostat pmebadany na dostatecznej liczbie pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min. Lek byt przebadany na niewielkiej liczbie pacjentéw z chorobg
nowotworowa bez przerzutéw i z réznym stopniem niewydolnosci watroby: tagodng do umiarkowanej i cigzka niewydolnoscig watroby. U badanych ochotnikéw bez choroby nowotworowej ze
stvnerdzona cigzka mewydo\nosmq watroby (C w skali Child-F Pugh) stezenia W 0S0CZU Oraz okres poftrwania byly 2-3 krotnie wigksze w poréwnaniu do zdrowych ochotnikow. W zwiazku
Z powyzszym lek powinien byé ostroznie i ze ryzykalkorzysci u pacientow z cigzka niewydolnoscia watroby. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czestos¢
wystepcwanla d2|a|an nlepozqdanych bardzo czesto >1/10 czesto>1/100 do <1/10, mezbyt czgsto >1/1.000 do < 1/100, rzadko 21/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko <1/10 000. Letrozol byt
zaréwno W terapii pi rzutu i drugiego rzutu zaawansowanego raka piersi, jak rowniez w przediuzonym
leczeniu uzupe‘nlajqcym u koblet kidre wczesmej otrzymaly standardowe leczenie tamoksyfenem. U okolo jednej trzeciej pacjentow leczonych lekiem moga Wystapic dziatania niepozadane.
esciej byly: uderzenia goraca, nudnosci i lysienie. Wiele dziatari moze by¢
jieni joraca, wypadanie wlosow i Z pochwy). Z: dziatania niepoz Bardzo czesto: uderzenia goraca. zgsto brak

faknienia, zwwekszeme taknienia, bole glowy, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niestrawnoS¢, zaparcie, biegunka, fysienie, zwigkszona poﬂlwcsc wysypka (w tym: wysypka rumieniowa
iwysypka plamisto-grudk zmiany uczucie w tym astenia, zte brzeki masy ciata, bole
kostno-migsniowe (w tym: bole migsni, kosci i stawow). Niezbyt czgsto zakazenia ukladu g0, bol i ia, obrzeki ogolne, depresja 3

wiym sennosc, pamigci, bodzcow w tym tezje, ni i ia smaku, zaéma, oka,
kolatanie serca, tachykardia, zakrzepowe zapalenie 2yl w tym zapalenie 2yt powi iowych i glebokich, iSnienie, dusznos¢, bol brzucha, zapalenie zoladka, suchos¢
w |am|e ustne], $wiad, such ,, estosci moczu‘ ieni drog rodnych, obﬁte bla?e upiawy, suchos¢ pochwy, bole pler5| gorqczka suchosc

$luz

tor phuc,
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ce\on Pharma Sp z0.0.,ul. Ogrodowa 2a, K\e&pm 05—092 Lomlank\ tel.: (22)7515933 e mall |nfo@oelonpharma oom POZWOLENIE Mz Nr10607

Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna 373,00 PLN/30 tabl., maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta przy zakupie
produktu leczniczego z refundacjg wynosi 0,00 PLN.

*Reganetal., Adjt fo Selective Crossover lyses of Letrozole (Let) versus Tamoxifen (Tam) in the BIG 1-98 Trial, Abstract presented at SABCS 2008
i Celon Pharma Sp.z0.0., CELON PHARMA
, ul. Ogrodowa 2A, Kielpin, 05-092 t.omianki u

ARIR/1006/02 © Celon Pharma Wszelkie prawa zastrzezone. Data sporzadzenia: 22.06.2010



LAMETTA

Letrozolum tabl. powl. 2,5 mg

SREBRNY STANDARD

\/5 lat doswiadczen
W leczeniu chorych na raka piersi

Skrécona informacja o leku LAMETTA®: Nazwa Produktu Leczniczego: LAMETTA®, 2,5 mg, tabletki powlekane, Sktad ji Sciowy iil ji czynnej: Jedna fabletka zawiera 2,5 mg lefrozolu (Lefrozolum). Petny
wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt é.1.; Postaé farmaceutyczna: Tabletki powlekane; Wskazania do stosowania: Leczenie uzupemlojqce u kobiet po menopauzie z wezesnym stadium zaawansowania raka
piersi z recepforami dia hormondw; Przedtuzenie leczenia uzupetniojacego u pacjentek po menopauzie z hormonozaleznym rakiem piersi we wczesnym stadium zaawansowania, po standardowym leczeniu
uzupetniajgcym tamoksyfenem trwajgcym 5 lat; Leczenie pierwszego rzutu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopavzie; Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopavuzie, wystepujacej
fizologicznie lub wywotanej sztucznie, u ktdrych wystgpit nawrét lub progresja procesu nowotworowego, a ktére uprzednio byty leczone lekami o dziataniu przeciwestrogenowym. Nie stwierdzono skutecznosci leku
U pacjentek z rakiem piersi bez receptoréow dla hormondw. ie i sposéb pod : Dorodli oraz osoby w podesztym wieku: Produkt LAMETTA podaije sie doustnie w postaci tabletek w dawce 2,5 mg jeden
raz na dobe. Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania u pacjentek w podesztym wieku. W terapii uzupetiajqgcej, leczenie produktem LAMETTA nalezy kontynuowacé przez 5 lat lub do momentu nawrotu choroby.
W przedtuzonym leczeniu uzupetnicjqcym, doswiadczenie Kliniczne obejmuje okres 3 lat (Sredni czas trwania leczenia). U pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami, leczenie produktem
LAMETTA nalezy prowadzi¢ do czasu pojawienia sie dowoddw $wiadczqeych o progresji procesu nowotworowego. Dzieci: Brak danych na femat stosowania lefrozolu u dzieci. Stosowanie leku u pacjentek
z niewydolnosciq nerek i (lub) watroby: U pacjentek z zaburzong czynnosciq nerek, u kton/ch Klirens kreatyniny jest wiekszy niz 30 ml/min nie jest konieczna zmiana dawkowania letrozolu. Brak wystarc: chcych danych
dotyczqgeych pacjentek z niewydolnosciq nerek, u ktérych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min oraz u pacjentek z ciezkq nlewydolnosclq watroby (patrz punkt 4.4 i punkt 5. 2) Przeclwwskaza chwrozhwosc
na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczqg. Produkt LAMETTA jest przeciwwskazany u kobiet przed menopauzqg, w okresie ciqzy i laktacji (patrz punkt 5.3). Specjalne i Srodki

dotyczqce stosowania: Nie przeprowadzono badan dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania letrozolu u pchemek z klirensem kremynlny ponizej 30 mi/min. Letrozol byt badany tylko u ogromczonej liczby pacjentow
bez przerzutéw nowotworu, z tagodnym do $rednio nasilonego oraz ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. U mezczyzn ochotnikéw, bez choroby nowotworowei, z cigzkg niewydolnosciq watroby duzego stopnia
(marsko$¢ watroby, C wg skali Child-Pugh), dostepnos¢ leku i okres pottrwania w koncowei fazie eliminacii zwigkszyty sie 2 do 3-krotnie w poréwnaniu do zdrowych ochotnikéw. Dlatego u takich pacjentek, produkt
LAMETTA powinien by¢ stosowany po whnikliwym rozwazeniv, czy ryzyko zwigzane z leczeniem nie przewyzsza oczekiwanych korzyscl (patrz punkt 5.2). Lefrozol silnie zmniejsza stezenie estrogenu. Pacjentki, u ktérych
stwierdzono w wywiadzie osteoporoze i (lub) ztamania, lub ktére sg w grupie podwyzszonego ryzyka osteoporozy, powinny mieC, przed rozpoczeciem leczenia uzupetniajgcego lub przedtuzonego leczenia
uzupetniajgcego, obowigzkowo wykonane densytometryczne badanie gestosci kosci oraz powinny by¢ monitorowane w kierunku rozwoju osteoporozy podczas leczenia lefrozolem i po okresie leczenia. Leczenie lub
zapobieganie osteoporozie powinno by¢ wprowadzone jako uzasadnione i doktadnie monitorowane. Dziatania niepozgdane: Lefrozol byt dobrze folerowany we wszystkich badaniach dotyczgcych leczenia
pierwszego i drugiego rzutu zaawansowanego raka piersi oraz jako leczenie uzupetniajgce raka piersi we wczesnym stadium. Okoto 1/3 pacjentek leczonych letrozolem z obecnosciq przerzutéw lub w leczeniu
neoadjuwantowym, okoto 70-75% pacjentek otrzymujgcych leczenie uzupetnidjgce oraz okoto 40% pacjentek poddanych przedtuzonemu leczeniu uzupetnigjgcemu doswiadczyto dziatan niepozgdanych.
Obserowane dziatania niepozgdane sq zazwyczaj tagodne i umiarkowane. Wiele dziatan niepozgdanych moze by¢ objawem choroby podstawowej lub moze by¢ konsekwencijq braku estrogendw (np.: uderzenia
gorqca). W przypadku pacjentek z przerzutami nowotworu oraz u kobiet ofrzymujgcych leczenie neoadjuwantowe, najczesciej wystepujgcymi w badaniach klinicznych dziataniami niepozgdanymi byty: uderzenia
gorqca (10,8%), nudnosci (6,9%) i uczucie zmeczenia (5%). Wiele dziatan niepozqdanych moze by¢ objawem choroby podstawowej lub moze by¢ fiziologiczng konsekwenciq niedoboru estrogendw (np.: uderzenia
gorqca, tysienie i krwawienia z pochwy). W przedtuzonym leczeniu uzupeinlajqcym niezaleznie od zwigzku przyczynowego, nastepujgce dziatania nlepozqdane byty zgtoszone czesaej W grupie przyjmujqcej letrozol
niz placebo - uderzenia gorqgca (50,7% w poréwnaniu do 44,3%), bole stawdw/zapalenie stawéw (28,5% w poréwnaniu do 23,2%) oraz béle miesniowe (10,2% w poréwnaniu do 7,0%). Wigkszos¢ tych dziatan
niepozadanych byta obserwowana w pierwszym roku leczenia. Przypadki osteoporozy i ztamar kosci byty nieznaczqco czestsze w grupie pacjentek otrzymujacych lefrozol niz w grupie placebo (odpowiednio 7,5%
w poréwnaniu do 6,3% i 6,7% w poréwnaniu do 5,9%). W leczeniu uzupetniajgcym, niezaleznie od zwigzku przyczynowego, wystepowaty w czasie po randomizacii nastepujace dziatania niepozadane, odpowiednio
w grupie lefrozolu i tamoksyfenu: choroba zakrzepowo-zatorowa (1,5% w poréwnaniu do 3,2%, p<0,001), dtawica piersiowa (0,8% w poréwnaniu do 0,8%), zawat migsnia sercowego (0,7% w poréwnaniu do 0,4%)
i niewydolno$¢ serca (0,9% w poréwnaniu do 0,4%, p=0, 006) Obserwowane w badaniach klinicznych dziatania niepozgdane w wyniku stosowania letrozolu przedstawiono w tabeli 1. Dziatania niepozgdane zostaty
sklasyfikowane zgodnie z czestoicig wystepowania, najczesaej wystepujgce podano jako pierwsze. Zastosowano nastepujgcq skale: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000,<1/100),
rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: Zakazenia uktadu moczowego; Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w
tym torbiele i polipy): Niezbyt czesto: Bl nowotworowy (nie dotyczy leczenia adjuwantowego i przedtuzenia leczenia uzupetniajacego); Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Niezbyt czgsto: Leukopenia; Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Czesto: Brak taknienia, zwiekszenie taknienia, hipercholesterolemia; Niezbyt czesto: Obrzeki ogdlne; Zaburzenia psychiczne: Czesto: Depresja; Niezbyt czesto: Lek, w tym nerwowosé
i drazliwos¢; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Bole gtowy, zawroty gtowy; Niezbyt czesto: Sennosc bezsennosc, zaburzenia pamieci, nieprawidtowe odczuwanie bodicéw, w tym parestezje, niedoczulica,
zaburzenia smaku, udar mézgowy; Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: Zaéma, podraznienie oka, niewyraZzne widzenie; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: Kotatanie serca, tachykardia; Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt
czesto: Zakrzepowe zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt powwerzchownych i gtebokich, nadcisnienie, choroba niedokrwienna serca; Rzadko: Zator ptuc, zakrzepica tetnic, udar niedokrwienny mozgu 2
Zaburzenia oddechowe, Klatki piersiowej i érédpiersia: Niezbyt czesto: Duszno$¢; Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: Nudnosci, wymioty, niestrawno$é¢, zaparcie, biegunka; Niezbyt czesto: BOI brzucha, zapalenie jamy O
ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej; Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Niezbyt czesto: Zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Bardzo czesto: Zwigkszona potliwo$¢; Czesto: g
tysienie, wysypka (w tym wysypka rumieniowa i wysypka plamisto-grudkowa przypominajaca zmiany tuszczycowe, pecherzykowal), Niezbyt czesto: Swiqd, suchosé skory, pokrzywka; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe w
i tkanki tgcznej: Bardzo czesto: Bole stawodw; Czesto Bdle migsni, kosci, osteoporoza, ztamania kosci; Niezbyt czesto: Zapalenie stawdw; Zaburzenia nerek i dréog moczowych Nlezbyf czesto Zwiekszenie czestosci
oddawania moczu; Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: Krwawienia z drég rodnych, obfite biate uptawy, sucho$¢ pochwy, bdle piersi; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto:
Uderzenia gorgca, uczucie zmeczenia, w tym astenia; Czesfo Zie somopoczume obrzeki obwodowe Niezbyt czesto: Gorgczka, suchos¢ Sluzowek, prognlenle Badania diagnostyczne: Czesto: Zwiekszenie masy ciata;
Niezbyt czesto: Zmniejszenie masy ciata. Podmiot od| na d ie do obrotu: Vipharm S.A., ul. Przewoznikéw 11, 03-691 Warszawa, fel.: (+4822) 679 51 35, fax: (+4822) 678 92
87, e-mail: vipharm@vipharm.com.pl; Numer pozwolenla do obrotu: 1061 1 wydony przez Ministra Zdrowia. Produkt Leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystykg
Produktu Leczniczego z dn. 30.08.2007; Op: /cena dla Opakowanie kartonowe zawierajgce 30 tabletek powlekanych pakowanych w 3 blistry po 10 sztuk/373,07 PLN/0,07PLN
- zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowwo z dnia 8 grudnia 2009 r. - Wykaz Lekéw Refundowanych.

06/201 0

LAM/REKLIW

GEC aa

\Aphorm SA. “( 1

Z LEKARZAMI DLA PACJENTOW ZLOTO




Leczenie pierwszej linii
raka piersi
Z przerzutami*

Myocet| 7~:

(doksorubicyna liposomalna) | V'

M wysoka, Srednia
dawka skumulowana?

d znaczace zmniejszenie
kardiotoksycznosci®

d znaczaco mniej przypadkéw
neutropenii (4. stopnia)’

M brak ciezkiego
zespotu PRE (3. stopnia)

Pacjent

na '
wiasciwym
torze

*Myocet® w skojarzeniu z cyklofostamidem
jest wskazany jako lek pierwszej linii w leczeniu
przerzutowego raka piersi.!

Informacja o leku: Myocet 50 mg, proszek i sktadniki do sporzadzania koncentratu dyspersji liposomalnej do infuzji. Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych: kompleks doksorubicyny z cytrynianem
w liposomach odpowiadajacy 50 mg chlorowodorku doksorubicyny. Posta¢ farmaceutyczna: proszek i sktadniki do sporzadzania koncentratu dyspersji liposomalnej do infuzji. Myocet jest dostepny jako zestaw trzech
fiolek: chlorowodorek doksorubicyny, liposomy i bufor. Wskazania do stosowania: w skojarzeniu z cyklofosfamidem wskazany jako lek pierwszego rzutu w leczeniu kobiet z rakiem piersi z przerzutami. Dawkowanie
i sposoéb podawania: Myocet moze by¢ stosowany wytacznie w o$rodkach wyspecjalizowanych w podawaniu chemioterapii cytotoksycznej pod kontrolg lekarza majgcego doswiadczenie w stosowaniu chemoterapii.
Jesli Myocet jest stosowany w leczeniu skojarzonym z cyklofosfamidem, zalecana poczatkowa dawka wynosi 60-75 mg/mz pc. co trzy tygodnie w infuzji dozylnej przez 1 godzing. Nie wolno go podawac domig$niowo
lub podskérnie, ani w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus). Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci preparatu Myocet u dzieci (ponizej 18 lat). W zwiqzku z tym, ze doksorubicyna jest
metabolizowana g10wn|e w watrobie i wydalana z Zéfcia, przed rozpoczeciem i podczas leczenia preparatem Myocet, nalezy oceni¢ czynno$¢ watroby i wydzielanie zétci i w razie potrzeby odpowiednio zmniejszy¢
dawke. Nalezy starac sie unika¢ podawama preparatu Myocet pacjentom ze stezemem bilirubiny > 50 umol/I. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, dyspersje liposoméw, rozpuszczalnik lub na
ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu. S Ine ostr i srodki osti i dotyczace st ia: leczenie preparatem Myocet powoduje mielosupresje. Nie nalezy go podawac pacjentom z bezwzgledna liczbg
granulocytow obojetnochtonnych (ANC) pomzej 1500 komorek/ul lub liczba ptytek ponizej 100 000/ul przed kolejnym cyklem. Podczas leczenia nalezy monitorowac¢ parametry hematologiczne (w tym liczbe krwinek
biatych i ptytek krwi oraz stezenie hemoglobiny). W razie toksycznosci hematologicznej oraz innego rodzaju toksycznosci moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstgpéw pomiedzy podawaniem leku.
Doksorubicyna i inne antracykliny moga dziata¢ kardiotoksycznie. Ryzyko toksycznoéci wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki skumulowanej tych lekdw i jest wigksze u pacjentéw z kardiomiopatia w wywiadzie,
napromienianiem $rédpiersia lub istniejacg wczesniej chorobg serca. Nie ma do$wiadczen zwigzanych z podawaniem preparatu Myocet u pacjentek z chorobg sercowonaczyniowa w wywiadzie. Dlatego tez nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentek z zaburzeniami czynnosci serca, a podczas ustalania catkowitej dawki preparatu Myocet nalezy takze bra¢ pod uwage wczeéniejsze lub réwnoczesne leczenie innymi lekami
o dziataniu kardiotoksycznym, w tym antracyklinami i antrachinonami. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia preparatem Myocet zaleca sie rutynowe pomiary frakcji wyrzutowej lewej komory za pomoca wentrykulo-
grafii izotopowej lub za pomoca echokardiografii. U wszystkich pacjentéw nalezy rutynowo monitorowaé¢ EKG. Zastoinowa niewydolno$¢ serca zwigzana z kardiomiopatia moze pojawi¢ sie nagle i moze réwniez
wystapi¢ po zakonczeniu leczenia. Preparat Myocet nalezy traktowac jak Srodek drazniacy i stosowa¢ odpowiednie Srodki ostroznosci zapobiegajace wynaczynieniu. W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast
przerwac infuzje. Odnotowywano ostre reakcje zwigzane z szybkimi infuzjami liposoméw. Obejmujg one uderzenie krwi do gfowy, duszno$¢, goraczke, obrzmienie twarzy, bél glowy, bél plecow, dreszcze, uczucie
ucisku w klatce piersiowej i gardle i(lub) niedoci$nienie. Preparatu Myocet nie nalezy stosowa¢ w czasie ciazy z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to jednoznacznie konieczne. Dziatania niepozadane: zakazenia i infestacja:
goraczka, potpasiec, zakazenie w miejscu podania, posocznica; zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: neutropenia, trombocytopenia, niedokrwistos¢, leukopenia, limfopenia, posocznica neutropeniczna, plamica;
zaburzenia metabolizmu i odzywiania: anoreksja, odwodnienie, hipokaliemia, hiperglikemia; zaburzenia psychiczne: pobudzenie; zaburzenia uktadu nerwowego: nieprawidfowy chod, dysfonia, bezsennosé¢, sennos¢;
zaburzenia serca: arytmia, zastoinowa niewydolno$¢ serca, wysiek osierdziowy; zaburzenia naczyn: uderzenia goraca, niedoci$nienie; zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rddpiersia: bél klatki piersiowej,
dusznos$ci, krwawienie z nosa, krwioplucie, zapalenie gardfa, wysigk optucnowy, zapalenie ptuc; zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, wrzdd zotadka, zapalenie przetyku, zapalenie
btony $luzowej jamy ustnej; zaburzenia watroby i drég zétciowych: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwigkszone stezenie bilirubiny w osoczu, zéttaczka; zaburzenia
mig$niowo-szkieletowe, tkanki facznej i kosci: bol plecow, ostabienie mig$ni, bol miesni; zaburzenia Skory i tkanki podskdrnej: wytysienie, zapalenie mieszkéw wiosowych, zaburzenie ptytek paznokciowych, $wiad,
wysypka, sucho$¢ skéry; zaburzenia nerek i drég moczowych: krwotoczne zapalenie pecherza moczowego, skapomocz; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zawroty glowy, bdl glowy, reakcja w miejscu
wstrzykniecia, bdle, dreszcze, zmniejszenie masy ciata, zmecenie, zte samopoczucie, astenia. Podmiot odpowiedzialny: Cephalon Europe; 5 Rue Charles Martigny; 94700 Maisons Alfort, Francja. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: EU/1/00/141/001. Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: Cephalon Sp. z 0.0., ul. Nowogrodzka 68, 02-014 Warszawa; tel. +48 (22) 50 40 890, fax: +48 (22) 50 40 891.

1.Batist G, Ramakrishnan G, Sekhar Rao i wsp. Reduced cardiotoxicity and preserved antitumor efficacy of liposome encapsulated doxorubicin and cyclophosphamide compared
with conventional doxorubicin and cyclophosphamide in a randomized, multicenter trial of metastatic breast cancer. J Clin Oncol 2001; 19:1444-54.
2.ChPL dla preparatu Myocet 2007.
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Nowe wskazanie w leczeniu chorych na zaawansowanego NDRP*

% Tarceva

erlotynib

Tarceva® Tabletki powlekane. Substancja czynna: erlotynib (w postaci chlorowodorku erlotynibu). Sktad i opakowania: Jedna tabletka powlekana zawiera 25 mg, 100 mg lub
150 mg erlotynibu (w postaci chlorowodorku erlotynibu). Opakowanie zawiera 30 tabletek. Wskazania do stosowania: W monoterapii w leczeniu podtrzymujacym u pacjentow
Z miejscowo zaawansowanym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca lub z niedrobnokomdrkowym rakiem pfuca z przerzutami, u ktérych nastapita stabilizacja choroby po 4 cy-
klach standardowej chemioterapii pierwszego rzutu opartej na pochodnych platyny. W leczeniu pacjentow z miejscowo zaawansowanym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca
lub niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z przerzutami, u ktérych doszio do niepowodzenia leczenia po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednego schematu chemioterapii.
W skmarzemu z gemcytabma W leczeniu paclentow z rak|em trzustk| z przerzutam| Dawkowanie i sposob podawania: W leczeniu pacjentdw z miejscowo zaawansowanym nie-

erzutami zalecana dawka dobowa wynosi 150 mg. W leczeniu pacjentow z rakiem trzustki za-
lecana dawka dobowa wynosi 100 mg, w skojarzeniu z gemcytablna Preparat Tarceva nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzine przed lub co najmniej 2 godziny po positku. Je-
zeli konieczna jest modyfikacja dawki, nalezy ja zmniejsza¢ stopniowo po 50 mg. Przeciwwskazania: Ciezka nadwrazliwo$é na erlotynib lub na ktérakolwiek substancje pomoc-
nicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Substancje silnie indukujace CYP3A4 moga zmniejszaé skutecznos$é erlotynibu, natomiast silne inhibitory CYP3A4 moga pro-
wadzi¢ do nasilenia toksycznosci. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekéw tego typu z erlotynibem. Osobom aktualnie palacym nalezy zaleci¢ zaprzestanie palenia, po-
niewaz stezenie erlotynibu w surowicy krwi u palaczy jest mniejsze niz u 0sob niepalacych. U pacjentéw otrzymujacych preparat Tarceva donoszono o niezbyt czestych przypad-
kach $rodmiazszowej choroby ptuc (ILD), w tym réwniez przypadkach $miertelnych. U pacjentow, u ktérych nagle wystapia nowe i/lub narastajace, niewyjasnione objawy ze
strony pluc, takie jak duszno$¢, kaszel i gorgczka, nalezy przerwaé stosowanie preparatu Tarceva do czasu przeprowadzenia oceny diagnostycznej. W przypadku rozpoznania
ILD, lek nalezy odstawi¢ i w razie koniecznosci wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W przypadku biegunki o umiarkowanym lub cigzkim nasileniu, nalezy wdrozy¢ leczenie, np. lope-
ramidem. W niektorych przypadkach moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki. Rzadko donoszono o przypadkach hypokaliemii i niewydolnosci nerek (facznie z przypad-
kami zgonéw) wtornych do cigzkiego odwodnienia. W przypadku cigzkiej lub uporczywej biegunki, nudnosci, jadtowstretu lub wymiotow z towarzyszacym odwodnieniem, nale-
2y przerwac stosowanie preparatu Tarceva i wdrozy¢ postepowanie majace na celu przeciwdziatanie odwodnieniu, np. nawodnienie chorych drogg dozying. Ponadto, nalezy mo-
nitorowac czynnos¢ nerek oraz stezenia elektrolitow w surowicy krwi, facznie ze stezeniem potasu. Rzadko donoszono o przypadkach niewydolnosci watroby (w tym z przypad-
kami zgondw). Czynnikami sprzyjajacymi byly istniejaca wcze$niej choroba watroby czy rownoczesne przyjmowanie lekow dziatajacych toksycznie na watrobe. U tych pacjen-
tow nalezy okresowo monitorowaé czynno$¢ watroby. U pacjentow otrzymujacych produkt Tarceva istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia perforacji przewodu pokarmowego.
Dotyczy to pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inhibitory angiogenezy, kortykosteroidy, NLPZ, i(lub) chemioterapig z zastosowaniem taksandw, a takze pacjentow z wrzodem
trawiennym lub chorobg uchytkowa jelit w wywiadzie. U pacjentdw, u ktorych dojdzie do perforacji przewodu pokarmowego, nalezy catkowicie zaprzesta¢ leczenia produktem
Tarceva. Zgtaszano wystgpowanie pecherzowych i ztuszczajacych zmian skornych oraz zmian o charakterze pryszczy, w tym bardzo rzadkich przypadkéw przypominajacych ze-
spot Stevensa-Johnsona/martwice toksyczno-rozptywna naskorka, w niektorych przypadkach prowadzacych do zgonu. Podczas stosowania produktu Tarceva zgiaszano wyste-
powanie bardzo rzadkich przypadkow perforacji lub owrzodzenia rogéwki. W trakcie leczenia produktem Tarceva obserwowano réwniez inne zaburzenia dotyczace gatki ocznej,
w tym nieprawidiowy wzrost rzes, suche zapalenie rogowki i spojowki lub zapalenie rogéwki, stanowigce takze czynniki ryzyka perforacji/owrzodzenia rogowki. Jesli u pacjenta
wystapig nasilone zmiany skorne pecherzowe, ziuszczajace lub o charakterze pryszczy, badz wystapi ostry/nasilajacy sie stan dotyczacy gatki ocznej, jak np. bol oka, nalezy cza-
sowo przerwac lub catkowicie zaprzestac leczenia produktem Tarceva. Tabletki zawierajg laktoze. Nie zaleca sig stosowania preparatu Tarceva u pacjentow z cigzkg niewydolno-
$cig watroby i nerek oraz u 0s6b w wieku ponizej 18 lat. Interakcje: Erlotynib jest silnym inhibitorem CYP1A1 i umiarkowanym inhibitorem CYP3A4 i CYP2C8. Hamowanie re-
akcji sprzegania z kwasem glukuronowym moze wywolywac interakcje z lekami, ktore sa substratami UGT1A1 i s3 wydalane wyiacznie na tej drodze. U pacjentéw, u ktérych
stopien ekspresji UGT1A1 jest niski lub u pacjentéw z genetycznie uwarunkowanymi zaburzeniami reakcji sprzegania z kwasem glukuronowym (np. choroba Gilberta) mogg by¢
zwigkszone stezenia bilirubiny w surowicy. Moga wystepowac potencjalne interakcje z lekami, ktére sa metabolizowane przez CYP3A4, CYP1A2, CYP1A1 i CYP1B1, lub s3 ich
inhibitorami badz induktorami. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac jednoczesnie umiarkowany (np. cyprofloksacyna) lub silny inhibitor CYP1A2 (np. fluwoksamina) w skoja-
rzeniu z erlotynibem. Silne inhibitory CYP3A4 powoduja zmniejszenie metabolizmu erlotynibu i zwigkszenie jego stezenia w osoczu. Nalezy zachowac ostroznosé w przypadku
jednoczesnego leczenia erlotynibem i silnym inhibitorem CYP3A4, np. z azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteazy, erytromycyna lub klarytromycyng. W razie
konieczno$ci nalezy zmniejszy¢ dawke erlotynibu, zwtaszcza w przypadku zaobserwowania objawdw toksycznosci. Silne induktory aktywno$ci CYP3A4 (np. ryfampicyna, feny-
toina, karbamazepina, barbiturany lub ziele dziurawca) powoduja zwiekszenie metabolizmu erlotynibu i istotne zmniejszenie jego stezenia w osoczu. W przypadku jednoczesne-
go stosowania tych lekow z erlotynibem nalezy zachowac ostrozno$¢. W miarg mozliwo$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych lekow, ktore nie sg induktorami CYP3A4 lub
zwigkszenie dawki preparatu Tarceva do 300 mg. Raportowano interakcjg z lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, ktéra prowadzita do zwigkszenia wartosci INR i in-
cydentow krwawien, niekiedy zakonczonych zgonem. Pacjenci przyjmujacy warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny powinni by¢ regularnie
monitorowani pod katem zmian parametréw czasu protrombinowego lub INR. Jednoczesne stosowanie produktu Tarceva i lekéw z grupy statyn moze zwiekszac ryzyko miopa-
tii wywotanej statynami, tacznie z rzadko wystepujaca rabdomiolizg. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw glikoproteiny-P, np. cyklosporyny lub werapamilu moze prowadzi¢ do
zmiany dystrybuciji i/lub zmiany eliminacii erlotynibu. W takich sytuacjach nalezy zachowac ostroznos$¢. Erlotynib charakteryzuje sig zmniejszeniem rozpuszczalnosci przy pH po-
wyzej 5. Nalezy unikac jednoczesnego leczenia erlotynibem i inhibitorami pompy protonowej. Jezeli podczas leczenia preparatem Tarceva konieczne jest podanie lekow zobojet-
niajacych kwas solny w zotadku, nalezy zastosowac je co najmniej 4 godziny przed podaniem lub 2 godziny po podaniu dobowej dawki preparatu Tarceva. W przypadku, kiedy
rozwazane jest podawanie ranitydyny oba leki powinny by¢ podawane naprzemiennie, tzn. Tarceva musi by¢ przyjeta 2 godziny przed podaniem lub 10 godzin po podaniu rani-
tydyny. Ciaza i karmienie piersia: Nalezy unika¢ zachodzenia w cigze podczas stosowania preparatu Tarceva. W trakcie leczenia i co najmniej przez 2 tygodnie po jego zakon-
czeniu nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepcii. U kobiet cigzarnych leczenie mozna kontynuowac tylko wtedy, gdy potencijalne korzysci dla matki przewyzszaja ryzy-
ko dla pfodu. Nalezy odradza¢ karmienie piersig podczas przyjmowania preparatu Tarceva. Przedawkowanie: Objawy przedawkowania obejmuija; biegunke, wysypke i zwigkszo-
ng aktywno$¢ aminotransferaz. Nalezy zaprzestac leczenia preparatem Tarceva i wdrozy¢ leczenie objawowe Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i ob-
stugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: Nie przeprowadzono badan nad wptywem preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu; wiadomo jednak, ze erlotynib nie powoduje uposledzenia sprawnosci umystowej. Dziatania niepozadane: W monoterapii: do najcze$ciej zgtaszanych
niepozadanych reakcji na lek nalezaly wysypka (75 %) i biegunka (54 %). W wigkszo$ci przypadkow byly to reakcje 1 lub 2 stopnia i dawaly sig opanowa¢ bez koniecznosci le-
czenia. Bardzo rzadko przypadki biegunki byly zakonczone zgonem. Wysypka najczesciej objawia sie jako fagodne lub umiarkowanie nasilone zmiany rumieniowe lub grudkowo-
-krostkowe, mogace pojawic¢ sie lub nasila¢ na skorze wystawionej na dziatanie promieni stonecznych. Obserwowano takze bardzo czesto: zakazenia, jadtowstret, suche zapa-
lenie rogowki i spojowek, zapalenie spojowek, dusznosc, kaszel, nudnosci, wymioty, zapalenie jamy ustnej, bol brzucha, $wiad, suchos$¢ skory, zmeczenie. W skojarzeniu z gem-
cytabing: do najczesciej zgtaszanych niepozadanych reakcji na lek nalezaty: zmeczenie, wysypka i biegunka. Obserwowano takze bardzo czesto zakazenia, zmniejszenie masy
ciafa, depresje, bol glowy, neuropatig, kaszel, zapalenie jamy ustnej, niestrawno$¢, wzdecie, tysienie, goraczke, dreszcze. Inne raportowane zdarzenia w czasie stosowania pro-
duktu Tarceva w monoterapii lub w skojarzeniu z gemcytabing: bardzo czesto nieprawidiowe wyniki badan czynnosci watroby (w tym zwigkszona aktywno$¢ AIAT, ASpAT, zwiek-
szone stgzenie bilirubiny we krwi), czesto krwawienie z nosa, suchos¢ skory, krwawienie z przewodu pokarmowego, tysienie, suchos¢ skory, zanokcica, peknigcia skory; nie-
zbyt czgsto zmiany dotyczace rzes (w tym wrastanie rzgs, nadmierny wzrost i pogrubienie rzgs), cigzkie przypadki Srodmiazszowej choroby ptuc (ILD), perforacje przewodu po-
karmowego (facznie z przypadkami zakoriczonymi zgonem), nadmierne owtosienie, zmiany dotyczace brwi oraz kruche i wiotkie paznokcie, tagodne reakcje skorne, takie jak prze-
barwienia, rzadko niewydolno$¢ watroby (w tym z przypadkami zgonow), bardzo rzadko perforacje, owrzodzenia rogéwki, zespét Stevensa-Johnsona/martwica toksyczno-roz-
ptywna naskorka, w tym z przypadkami zgonow. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/05/311/001-003 nadany przez Komisjg Europejska. Podmiot odpowiedzial-
ny: Roche Registration Limited, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, AL7 1TW, Wielka Brytania. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Roche Polska
Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa. Petna informacja o leku dostepna na zyczenie. Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ sig z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

Referencje: 1. Tarceva® (erlotynib) Charakterystyka Produktu Leczniczego, lipiec 2010 TARRK-ES-102010-01

Roche Polska Sp. z o.0.
@ 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39 B
tel. (22) 345 18 88, fax (22) 345 18 74, www.roche.pl
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