
Nowe wskazanie w leczeniu chorych na zaawansowanego NDRP*

Leczenie podtrzymujące lekiem Tarceva®

istotnie opóźnia progresję choroby 
oraz wydłuża przeżycie

Nowe wskazanie
Pro dukt Tar ce va® jest wska za ny w mo no te ra pii w le cze niu pod trzy mu jącym
u pa cjen tów z miej sco wo za awan so wa nym nie drob no ko mór ko wym ra kiem 
płu ca lub z nie drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca z prze rzu ta mi, u któ rych
na stą pi ła sta bi li za cja cho ro by po 4 cy klach stan dar do wej che mio te ra pii
pierw sze go rzu tu opar tej na po chod nych pla ty ny.

* Niedrobnokomórkowy Rak Płuca
Pełny wykaz wskazaƒ znajduje si´ w Charakterystyce Produktu Leczniczego Tarceva®.

Moc wydłużania przeżycia

Tarceva w leczeniu podtrzymującym przynosi istotną korzyść kliniczną chorym 
ze stwierdzoną stabilizacją choroby po chemioterapii pierwszej linii:

• 28% względna redukcja ryzyka zgonu1

• 32% względna redukcja ryzyka progresji choroby1
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Fasturtec®, 1,5 mg/ml, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzàdzania roztworu do infuzji. Po przygotowaniu koncentratu preparatu Fasturtec® 1 ml zawiera 1,5 mg rasburykazy. 1 mg 
odpowiada 18,2 EAU* [* jedna jednostka aktywnoÊci enzymu (EAU) odpowiada aktywnoÊci enzymu, która przekszta∏ca 1 μmol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okreÊlonych warunkach 
dzia∏ania: +30oC ±1oC TEA pH 8,9 bufor]. Proszek jest ca∏y lub cz´Êciowo w postaci peletek koloru bia∏ego lub bia∏awego. Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem. Wskazania do stoso-
wania: Leczenie i zapobieganie ostrej hiperurykemii, w celu zapobiegania ostrej niewydolnoÊci nerek, u pacjentów z nowotworem z∏oÊliwym uk∏adu krwiotwórczego z du˝à ca∏kowità masà nowotworu i ryzykiem 
szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpocz´ciu chemioterapii. Dawkowanie i sposób podawania: Fasturtec® nale˝y podawaç pod kontrolà lekarza wyszkolonego w zakresie chemiote-
rapii nowotworów z∏oÊliwych uk∏adu krwiotwórczego. Fasturtec® stosowany jest tylko bezpoÊrednio przed i na poczàtku chemioterapii, poniewa˝ nie ma wystarczajàcych danych pozwalajàcych na zalecanie 
wielokrotnych kursów leczenia. Zalecana dawka preparatu Fasturtec® wynosi 0,20 mg/kg mc./dob´. Fasturtec® podawany jest raz na dob´ w 30-minutowym wlewie do˝ylnym w 50 ml roztworu chlorku sodo-
wego 9 mg/ml (0,9%). Czas trwania leczenia preparatem Fasturtec® wynosi do 7 dni, dok∏adny czas leczenia nale˝y okreÊliç na podstawie kontrolowanych st´˝eƒ kwasu moczowego w osoczu krwi i oceny kli-
nicznej. Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu rozpocz´cia i schematu chemioterapii cytoredukcyjnej. Roztwór rasburykazy nale˝y podawaç w infuzji trwajàcej oko∏o 30 minut. 
Roztwór rasburykazy nale˝y podawaç przez inny dost´p do ˝y∏y ni˝ za∏o˝ony do infuzji Êrodków chemioterapeutycznych, aby zapobiec jakimkolwiek mo˝liwym niezgodnoÊciom leków. Je˝eli za∏o˝enie oddzielne-
go dost´pu ˝ylnego jest niemo˝liwe, istniejàcy dost´p nale˝y przep∏ukaç roztworem soli mi´dzy infuzjà Êrodków chemioterapeutycznych a infuzjà rasburykazy. Poniewa˝ rasburykaza mo˝e powodowaç rozk∏ad 
kwasu moczowego in vitro, nale˝y zachowaç specjalne Êrodki ostro˝noÊci podczas post´powania z próbkami krwi do oznaczenia st´˝enia kwasu moczowego w surowicy. Dodatkowe informacje dotyczàce 
stosowania w specjalnych populacjach pacjentów: Pacjenci z zaburzeniami czynnoÊci nerek lub wàtroby: nie ma koniecznoÊci dostosowania dawki. Dzieci: nie ma koniecznoÊci dostosowania dawki. Zalecana 
dawka wynosi 0,20 mg/kg na dob´. Przeciwwskazania: Nadwra˝liwoÊç na substancj´ czynnà lub na któràkolwiek substancj´ pomocniczà. Niedobór G6PD i inne komórkowe zaburzenia metaboliczne, które 
mogà powodowaç niedokrwistoÊç hemolitycznà. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentów z takimi zaburzenia-
mi, poniewa˝ mo˝e spowodowaç powstanie u nich niedokrwistoÊci hemolitycznej wywo∏anej przez nadtlenek wodoru. Specjalne ostrze˝enia i Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce stosowania: Rasburykaza, po-
dobnie jak inne bia∏ka, mo˝e powodowaç reakcje alergiczne u ludzi. DoÊwiadczenia kliniczne z preparatem Fasturtec® wykazujà, ˝e pacjenci powinni byç ÊciÊle monitorowani w celu zaobserwowania poczàtku 
dzia∏aƒ niepo˝àdanych typu alergicznego, zw∏aszcza ci´˝kich reakcji nadwra˝liwoÊci, z anafi laksjà w∏àcznie. W takich przypadkach leczenie preparatem Fasturtec® nale˝y niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç 
oraz rozpoczàç odpowiednie leczenie. Nale˝y zachowaç ostro˝noÊç u pacjentów z alergiami atopowymi w wywiadzie. Obecnie nie zaleca si´ wielokrotnych kursów leczenia, poniewa˝ nie ma wystarczajàcych 
danych dotyczàcych pacjentów, u których stosowano wielokrotnie rasburykaz´. Przeciwcia∏a przeciwko rasburykazie wykryto zarówno u leczonych pacjentów, jak i u zdrowych ochotników, którym podawano 
rasburykaz´. Donoszono o wyst´powaniu methemoglobinemii u pacjentów otrzymujàcych preparat Fasturtec®. U pacjentów, u których wystàpi∏a methemoglobinemia, leczenie preparatem Fasturtec® nale˝y 
niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç oraz rozpoczàç odpowiednie post´powanie lecznicze. Donoszono o wyst´powaniu hemolizy u pacjentów otrzymujàcych preparat Fasturtec®. W takim przypadku leczenie nale˝y 
niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç oraz rozpoczàç odpowiednie post´powanie lecznicze. Podawanie preparatu Fasturtec® zmniejsza st´˝enie kwasu moczowego poni˝ej prawid∏owego st´˝enia, przez co zmniejsza 
si´ ryzyko niewydolnoÊci nerek spowodowanej wytràcaniem si´ kryszta∏ków kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, b´dàcego skutkiem hiperurykemii. Rozpad nowotworu mo˝e tak˝e powodowaç hiper-
fosfatemi´, hiperkaliemi´ i hipokalcemi´. Fasturtec® nie jest skuteczny bezpoÊrednio w leczeniu tych zaburzeƒ. Dlatego pacjentów nale˝y ÊciÊle monitorowaç. Preparat Fasturtec® nie by∏ badany u pacjentów z 
hiperurykemià spowodowanà zaburzeniami mieloproliferacyjnymi. Nie ma dost´pnych danych na temat zalecania nast´pujàcego po sobie stosowania rasburykazy i allopurinolu. W celu zapewnienia dok∏adnego 
oznaczenia st´˝enia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia preparatem Fasturtec® nale˝y ÊciÊle przestrzegaç zasad post´powania z próbkami krwi. Dzia∏ania niepo˝àdane: Preparat Fasturtec® sto-
sowany jest w leczeniu wspomagajàcym, jednoczeÊnie z chemioterapià cytoredukcyjnà zaawansowanych z∏oÊliwych nowotworów; zwiàzek przyczynowy wyst´powania dzia∏aƒ niepo˝àdanych jest trudny do 
oszacowania, poniewa˝ znaczàca wi´kszoÊç zdarzeƒ niepo˝àdanych jest zwiàzana z chorobà podstawowà i jej leczeniem. Wi´kszoÊç znaczàcych, zwiàzanych z lekiem, dzia∏aƒ niepo˝àdanych stanowi∏y cz´sto 
wyst´pujàce reakcje alergiczne, g∏ównie wysypki i pokrzywka. Przypadki niedociÊnienia t´tniczego (<1%), skurczu oskrzeli (<1%), zapalenia b∏ony Êluzowej nosa (<0,1%) i ci´˝kich reakcji nadwra˝liwoÊci (<1%), 
w tym anafi laksji (<0,1%), by∏y tak˝e przypisywane preparatowi Fasturtec®. Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza, niedokrwistoÊç hemolityczna i methemoglo-
binemia, sà niezbyt cz´sto spowodowane przez Fasturtec®. Podczas enzymatycznego rozk∏adu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaz´ powstaje nadtlenek wodoru, co mo˝e byç przyczynà 
niedokrwistoÊci hemolitycznej lub methemoglobinemii, które by∏y obserwowane w niektórych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem G6PD. Ponadto dzia∏ania niepo˝àdane 3. lub 4. stop-
nia, prawdopodobnie zwiàzane z podaniem preparatu Fasturtec® i zg∏aszane w badaniach klinicznych: cz´sto (≥1/100 do <1/10): bóle g∏owy, goràczka; niezbyt cz´sto 
(≥1/1000 do < 1/100): biegunka, wymioty, nudnoÊci. Rpz – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrze˝onego stosowania. Przed przepisaniem nale˝y 
zapoznaç si´ z pe∏nà informacjà o leku. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi -Aventis, 174 avenue de France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 
wydane przez Komisj´ Wspólnot Europejskich nr: EU/1/00/170/001-002. Informacji w Polsce udziela: Sanofi -Aventis Sp. z o.o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, 
tel. 22 280 00 00.                                    PL.RAS.10.04.01

Dowiedziona ochrona w przypadku hiperurykemii 

Zatrzymaj to, czego nie widaç
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Profil kolorów: Wyłączone
Pełnokolorowy  150 lpi przy 45 stopniach



Z LEKARZAMI DLA PACJENTÓW
sA. .





Nowe wskazanie w leczeniu chorych na zaawansowanego NDRP*

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

TAR-RK-ES-102010-01

Tar ce va® Ta blet ki po wle ka ne. Sub stan cja czyn na: er lo ty nib (w po sta ci chlo ro wo dor ku er lo ty ni bu). Skład i opa ko wa nia: Jed na ta blet ka po wle ka na za wie ra 25 mg, 100 mg lub
150 mg er lo ty ni bu (w po sta ci chlo ro wo dor ku er lo ty ni bu). Opa ko wa nie za wie ra 30 ta ble tek. Wska za nia do sto so wa nia: W mo no te ra pii w le cze niu pod trzy mu ją cym u pa cjen tów
z miej sco wo za awan so wa nym nie drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca lub z nie drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca z prze rzu ta mi, u któ rych na stą pi ła sta bi li za cja cho ro by po 4 cy -
klach stan dar do wej che mio te ra pii pierw sze go rzu tu opar tej na po chod nych pla ty ny. W le cze niu pa cjen tów z miej sco wo za awan so wa nym nie drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca
lub nie drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca z prze rzu ta mi, u któ rych do szło do nie po wo dze nia le cze nia po uprzed nim za sto so wa niu co naj mniej jed ne go sche ma tu che mio te ra pii.
W sko ja rze niu z gem cy ta bi ną w le cze niu pa cjen tów z ra kiem trzust ki z prze rzu ta mi. Daw ko wa nie i spo sób po da wa nia: W le cze niu pa cjen tów z miej sco wo za awan so wa nym nie -
drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca lub nie drob no ko mór ko wym ra kiem płu ca z prze rzu ta mi za le ca na daw ka do bo wa wy no si 150 mg. W le cze niu pa cjen tów z ra kiem trzust ki za -
le ca na daw ka do bo wa wy no si 100 mg, w sko ja rze niu z gem cy ta bi ną. Pre pa rat Tar ce va na le ży przyj mo wać co naj mniej 1 go dzi nę przed lub co naj mniej 2 go dzi ny po po sił ku. Je -
że li ko niecz na jest mo dy fi ka cja daw ki, na le ży ją zmniej szać stop nio wo po 50 mg. Prze ciw wska za nia: Cięż ka nad wraż li wość na er lo ty nib lub na któ rą kol wiek sub stan cję po moc -
ni czą. Spe cjal ne ostrze że nia i środ ki ostroż no ści: Sub stan cje sil nie in du ku ją ce CY P3A4 mo gą zmniej szać sku tecz ność er lo ty ni bu, na to miast sil ne in hi bi to ry CY P3A4 mo gą pro -
wa dzić do na si le nia tok sycz no ści. Na le ży uni kać jed no cze sne go sto so wa nia le ków te go ty pu z er lo ty ni bem. Oso bom ak tu al nie pa lą cym na le ży za le cić za prze sta nie pa le nia, po -
nie waż stę że nie er lo ty ni bu w su ro wi cy krwi u pa la czy jest mniej sze niż u osób nie pa lą cych. U pa cjen tów otrzy mu ją cych pre pa rat Tar ce va do no szo no o nie zbyt czę stych przy pad -
kach śród miąż szo wej cho ro by płuc (ILD), w tym rów nież przy pad kach śmier tel nych. U pa cjen tów, u któ rych na gle wy stą pią no we i/lub na ra sta ją ce, nie wy ja śnio ne ob ja wy ze
stro ny płuc, ta kie jak dusz ność, ka szel i go rącz ka, na le ży prze rwać sto so wa nie pre pa ra tu Tar ce va do cza su prze pro wa dze nia oce ny dia gno stycz nej. W przy pad ku roz po zna nia
ILD, lek na le ży od sta wić i w ra zie ko niecz no ści wdro żyć od po wied nie le cze nie. W przy pad ku bie gun ki o umiar ko wa nym lub cięż kim na si le niu, na le ży wdro żyć le cze nie, np. lo pe -
ra mi dem. W nie któ rych przy pad kach mo że za cho dzić ko niecz ność zmniej sze nia daw ki. Rzad ko do no szo no o przy pad kach hy po ka lie mii i nie wy dol no ści ne rek (łącz nie z przy pad -
ka mi zgo nów) wtór nych do cięż kie go od wod nie nia. W przy pad ku cięż kiej lub upo rczy wej bie gun ki, nud no ści, ja dło wstrę tu lub wy mio tów z to wa rzy szą cym od wod nie niem, na le -
ży prze rwać sto so wa nie pre pa ra tu Tar ce va i wdro żyć po stę po wa nie ma ją ce na ce lu prze ciw dzia ła nie od wod nie niu, np. na wod nie nie cho rych dro gą do żyl ną. Po nad to, na le ży mo -
ni to ro wać czyn ność ne rek oraz stę że nia elek tro li tów w su ro wi cy krwi, łącz nie ze stę że niem po ta su. Rzad ko do no szo no o przy pad kach nie wy dol no ści wą tro by (w tym z przy pad -
ka mi zgo nów). Czyn ni ka mi sprzy ja ją cy mi by ły ist nie ją ca wcze śniej cho ro ba wą tro by  czy rów no cze sne przyj mo wa nie le ków dzia ła ją cych tok sycz nie na wą tro bę. U tych pa cjen -
tów na le ży okre so wo mo ni to ro wać czyn ność wą tro by. U pa cjen tów otrzy mu ją cych pro dukt Tar ce va ist nie je zwięk szo ne ry zy ko wy stą pie nia per fo ra cji prze wo du po kar mo we go.
Do ty czy to pa cjen tów przyj mu ją cych jed no cze śnie in hi bi to ry an gio ge ne zy, kor ty ko ste ro idy, NLPZ, i(lub) che mio te ra pię z za sto so wa niem tak sa nów, a tak że pa cjen tów z wrzo dem
tra wien nym lub cho ro bą uchył ko wą je lit w wy wia dzie. U pa cjen tów, u któ rych doj dzie do per fo ra cji prze wo du po kar mo we go, na le ży cał ko wi cie za prze stać le cze nia pro duk tem
Tar ce va. Zgła sza no wy stę po wa nie pę che rzo wych i złusz cza ją cych zmian skór nych oraz zmian o cha rak te rze prysz czy, w tym bar dzo rzad kich przy pad ków przy po mi na ją cych ze -
spół Ste ven sa -John so na/mar twi cę tok sycz no -roz pływ ną na skór ka, w nie któ rych przy pad kach pro wa dzą cych do zgo nu. Pod czas sto so wa nia pro duk tu Tar ce va zgła sza no wy stę -
po wa nie bar dzo rzad kich przy pad ków per fo ra cji lub owrzo dze nia ro gów ki. W trak cie le cze nia pro duk tem Tar ce va ob ser wo wa no rów nież in ne za bu rze nia do ty czą ce gał ki ocznej,
w tym nie pra wi dło wy wzrost rzęs, su che za pa le nie ro gów ki i spo jów ki lub za pa le nie ro gów ki, sta no wią ce tak że czyn ni ki ry zy ka per fo ra cji/owrzo dze nia ro gów ki. Je śli u pa cjen ta
wy stą pią na si lo ne zmia ny skór ne pę che rzo we, złusz cza ją ce lub o cha rak te rze prysz czy, bądź wy stą pi ostry/na si la ją cy się stan do ty czą cy gał ki ocznej, jak np. ból oka, na le ży cza -
so wo prze rwać lub cał ko wi cie za prze stać le cze nia pro duk tem Tar ce va. Ta blet ki za wie ra ją lak to zę. Nie za le ca się sto so wa nia pre pa ra tu Tar ce va u pa cjen tów z cięż ką nie wy dol no -
ścią wą tro by i ne rek oraz u osób w wie ku po ni żej 18 lat. In te rak cje: Er lo ty nib jest sil nym in hi bi to rem CY P1A1 i umiar ko wa nym in hi bi to rem CY P3A4 i CY P2C8. Ha mo wa nie re -
ak cji sprzę ga nia z kwa sem glu ku ro no wym mo że wy wo ły wać in te rak cje z le ka mi, któ re są sub stra ta mi UGT1A1 i są wy da la ne wy łącz nie na tej dro dze. U pa cjen tów, u któ rych
sto pień eks pre sji UGT1A1 jest ni ski lub u pa cjen tów z ge ne tycz nie uwa run ko wa ny mi za bu rze nia mi re ak cji sprzę ga nia z kwa sem glu ku ro no wym (np. cho ro ba Gil ber ta) mo gą być
zwięk szo ne stę że nia bi li ru bi ny w su ro wi cy. Mo gą wy stę po wać po ten cjal ne in te rak cje z le ka mi, któ re są me ta bo li zo wa ne przez CY P3A4, CY P1A2, CY P1A1 i CY P1B1, lub są ich
in hi bi to ra mi bądź in duk to ra mi. Na le ży za cho wać ostroż ność, sto su jąc jed no cze śnie umiar ko wa ny (np. cy pro flok sa cy na) lub sil ny in hi bi tor CY P1A2 (np. flu wok sa mi na) w sko ja -
rze niu z er lo ty ni bem. Sil ne in hi bi to ry CY P3A4 po wo du ją zmniej sze nie me ta bo li zmu er lo ty ni bu i zwięk sze nie je go stę że nia w oso czu. Na le ży za cho wać ostroż ność w przy pad ku
jed no cze sne go le cze nia er lo ty ni bem i sil nym in hi bi to rem CY P3A4, np. z azo lo wy mi le ka mi prze ciw grzy bi czy mi, in hi bi to ra mi pro te azy, ery tro my cy ną lub kla ry tro my cy ną. W ra zie
ko niecz no ści na le ży zmniej szyć daw kę er lo ty ni bu, zwłasz cza w przy pad ku za ob ser wo wa nia ob ja wów tok sycz no ści. Sil ne in duk to ry ak tyw no ści CY P3A4 (np. ry fam pi cy na, fe ny -
to ina, kar ba ma ze pi na, bar bi tu ra ny lub zie le dziu raw ca) po wo du ją zwięk sze nie me ta bo li zmu er lo ty ni bu i istot ne zmniej sze nie je go stę że nia w oso czu. W przy pad ku jed no cze sne -
go sto so wa nia tych le ków z er lo ty ni bem na le ży za cho wać ostroż ność. W mia rę moż li wo ści na le ży roz wa żyć za sto so wa nie in nych le ków, któ re nie są in duk to ra mi CY P3A4 lub
zwięk sze nie daw ki pre pa ra tu Tar ce va do 300 mg. Ra por to wa no in te rak cję z le ka mi prze ciw za krze po wy mi z gru py ku ma ry ny, któ ra pro wa dzi ła do zwięk sze nia war to ści INR i in -
cy den tów krwa wień, nie kie dy za koń czo nych zgo nem. Pa cjen ci przyj mu ją cy war fa ry nę lub in ne le ki prze ciw za krze po we z gru py po chod nych ku ma ry ny po win ni być re gu lar nie
mo ni to ro wa ni pod ką tem zmian pa ra me trów cza su pro trom bi no we go lub INR. Jed no cze sne sto so wa nie pro duk tu Tar ce va i le ków z gru py sta tyn mo że zwięk szać ry zy ko mio pa -
tii wy wo ła nej sta ty na mi, łącz nie z rzad ko wy stę pu ją cą rab do mio li zą. Jed no cze sne sto so wa nie in hi bi to rów gli ko pro te iny -P, np. cy klo spo ry ny lub we ra pa mi lu mo że pro wa dzić do
zmia ny dys try bu cji i/lub zmia ny eli mi na cji er lo ty ni bu. W ta kich sy tu acjach na le ży za cho wać ostroż ność. Er lo ty nib cha rak te ry zu je się zmniej sze niem roz pusz czal no ści przy pH po -
wy żej 5. Na le ży uni kać jed no cze sne go le cze nia er lo ty ni bem i in hi bi to ra mi pom py pro to no wej. Je że li pod czas le cze nia pre pa ra tem Tar ce va ko niecz ne jest po da nie le ków zo bo jęt -
nia ją cych kwas sol ny w żo łąd ku, na le ży za sto so wać je co naj mniej 4 go dzi ny przed po da niem lub 2 go dzi ny po po da niu do bo wej daw ki pre pa ra tu Tar ce va. W przy pad ku, kie dy
roz wa ża ne jest po da wa nie ra ni ty dy ny oba le ki po win ny być po da wa ne na prze mien nie, tzn. Tar ce va mu si być przy ję ta 2 go dzi ny przed po da niem lub 10 go dzin po po da niu ra ni -
ty dy ny. Cią ża i kar mie nie pier sią: Na le ży uni kać za cho dze nia w cią żę pod czas sto so wa nia pre pa ra tu Tar ce va. W trak cie le cze nia i co naj mniej przez 2 ty go dnie po je go za koń -
cze niu na le ży sto so wać sku tecz ne me to dy an ty kon cep cji. U ko biet cię żar nych le cze nie moż na kon ty nu ować tyl ko wte dy, gdy po ten cjal ne ko rzy ści dla mat ki prze wyż sza ją ry zy -
ko dla pło du. Na le ży od ra dzać kar mie nie pier sią pod czas przyj mo wa nia pre pa ra tu Tar ce va. Przedaw ko wa nie: Ob ja wy przedaw ko wa nia obej mu ją: bie gun kę, wy syp kę i zwięk szo -
ną ak tyw ność ami no trans fe raz. Na le ży za prze stać le cze nia pre pa ra tem Tar ce va i wdro żyć le cze nie ob ja wo we Wpływ na zdol ność pro wa dze nia po jaz dów me cha nicz nych i ob -
słu gi wa nia urzą dzeń me cha nicz nych w ru chu: Nie prze pro wa dzo no ba dań nad wpły wem pre pa ra tu na zdol ność pro wa dze nia po jaz dów me cha nicz nych i ob słu gi wa nia urzą dzeń
me cha nicz nych w ru chu; wia do mo jed nak, że er lo ty nib nie po wo du je upo śle dze nia spraw no ści umy sło wej. Dzia ła nia nie po żą da ne: W mo no te ra pii: do naj czę ściej zgła sza nych
nie po żą da nych re ak cji na lek na le ża ły wy syp ka (75 %) i bie gun ka (54 %). W więk szo ści przy pad ków by ły to re ak cje 1 lub 2 stop nia i da wa ły się opa no wać bez ko niecz no ści le -
cze nia. Bar dzo rzad ko przy pad ki bie gun ki by ły za koń czo ne zgo nem. Wy syp ka naj czę ściej ob ja wia się ja ko ła god ne lub umiar ko wa nie na si lo ne zmia ny ru mie nio we lub grud ko wo -
-krost ko we, mo gą ce po ja wić się lub na si lać na skó rze wy sta wio nej na dzia ła nie pro mie ni sło necz nych. Ob ser wo wa no tak że bar dzo czę sto: za ka że nia, ja dło wstręt, su che za pa -
le nie ro gów ki i spo jó wek, za pa le nie spo jó wek, dusz ność, ka szel, nud no ści, wy mio ty, za pa le nie ja my ust nej, ból brzu cha, świąd, su chość skó ry, zmę cze nie. W sko ja rze niu z gem -
cy ta bi ną: do naj czę ściej zgła sza nych nie po żą da nych re ak cji na lek na le ża ły: zmę cze nie, wy syp ka i bie gun ka. Ob ser wo wa no tak że bar dzo czę sto za ka że nia, zmniej sze nie ma sy
cia ła, de pre sję, ból gło wy, neu ro pa tię, ka szel, za pa le nie ja my ust nej, nie straw ność, wzdę cie, ły sie nie, go rącz kę, dresz cze. In ne ra por to wa ne zda rze nia w cza sie sto so wa nia pro -
duk tu Tar ce va w mo no te ra pii lub w sko ja rze niu z gem cy ta bi ną: bar dzo czę sto nie pra wi dło we wy ni ki ba dań czyn no ści wą tro by (w tym zwięk szo na ak tyw ność AlAT, AspAT, zwięk -
szo ne stę że nie bi li ru bi ny we krwi), czę sto krwa wie nie z no sa, su chość skó ry, krwa wie nie z prze wo du po kar mo we go, ły sie nie, su chość skó ry, za nok ci ca, pęk nię cia skó ry; nie -
zbyt czę sto zmia ny do ty czą ce rzęs (w tym wra sta nie rzęs, nad mier ny wzrost i po gru bie nie rzęs), cięż kie przy pad ki śród miąż szo wej cho ro by płuc (ILD), per fo ra cje prze wo du po -
kar mo we go (łącz nie z przy pad ka mi za koń czo ny mi zgo nem), nad mier ne owło sie nie, zmia ny do ty czą ce brwi oraz kru che i wiot kie pa znok cie, ła god ne re ak cje skór ne, ta kie jak prze -
bar wie nia, rzad ko nie wy dol ność wą tro by (w tym z przy pad ka mi zgo nów), bar dzo rzad ko per fo ra cje, owrzo dze nia ro gów ki, ze spół Ste ven sa -John so na/mar twi ca tok sycz no -roz -
pływ ną na skór ka, w tym z przy pad ka mi zgo nów. Nr po zwo le nia na do pusz cze nie do ob ro tu: EU/1/05/311/001-003 nada ny przez Ko mi sję Eu ro pej ską. Pod miot od po wie dzial -
ny: Ro che Re gi stra tion Li mi ted, 6 Fal con Way, Shi re Park, Wel wyn Gar den Ci ty, AL7 1TW, Wiel ka Bry ta nia. Przed sta wi ciel pod mio tu od po wie dzial ne go: Ro che Pol ska 
Sp. z o.o., ul. Do ma niew ska 39 B, 02-672 War sza wa. Peł na in for ma cja o le ku do stęp na na ży cze nie. Przed prze pi sa niem na le ży za po znać się z za twier dzo ną Cha rak te ry sty ką
Pro duk tu Lecz ni cze go. Ka te go ria do stęp no ści: Lek wy da wa ny z prze pi su le ka rza do za strze żo ne go sto so wa nia.
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