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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lapatinib STADA 250 mg comprimate filmate
Lapatinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrad. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Lapatinib STADA si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lapatinib STADA
3. Cum sa luati Lapatinib STADA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Lapatinib STADA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lapatinib STADA si pentru ce se utilizeaza

Lapatinib STADA este utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer de san (care exprima HER? in
exces) care s-au raspandit dincolo de tumora initiala sau la alte organe (cancer de san in stadiu avansat
sau metastatic). El poate incetini sau opri cresterea celulelor canceroase, sau le poate omori.

Lapatinib STADA este prescris pentru a fi luat in asociere cu alte medicamente anticanceroase.

Lapatinib STADA este prescris in asociere cu capecitabind, In cazul pacientilor carora li s-a
administrat anterior tratament pentru cancer de san n stadiu avansat sau metastatic. Acest tratament
anterior pentru cancer de san in stadiu metastatic trebuia sa includa trastuzumab.

Lapatinib STADA este prescris in asociere cu trastuzumab, in cazul pacientilor cu cancer de san
metastatic cu receptori hormonali absenti si cdrora li s-a administrat anterior alt tratament pentru
cancer in stadiu avansat sau metastatic.

Lapatinib STADA este prescris in asociere cu un inhibitor de aromataza, in cazul pacientilor cu
cancer de sén metastatic dependent hormonal (cancer de san care se dezvolta mult mai probabil in
prezenta hormonilor), care nu au indicatie pentru chimioterapie n prezent.

Informatii despre aceste medicamente veti gasi descrise separat in alte prospecte. Cereti medicului
dumneavoastra sa va furnizeze informatii despre aceste alte medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lapatinib STADA

Nu luati Lapatinib STADA

e daca sunteti alergic la lapatinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)




Aveti grija deosebita cand utilizati Lapatinib STADA

Medicul dumneavoastra va va face analize pentru a verifica daca inima dumneavoastra
functioneaza bine inaintea si in timpul tratamentului cu Lapatinib STADA .

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice problema cu inima inainte s luati Lapatinib
STADA.

De asemenea, 1nainte sa luati Lapatinib STADA , medicul dumneavoastra trebuie sa stie:
e daca aveti afectiuni pulmonare

daca aveti inflamatie a plamanilor

daca aveti orice probleme cu ficatul

daca aveti orice probleme cu rinichii

daca aveti diaree (vezi pct. 4).

Medicul dumneavoastra va va efectua teste pentru a verifica daca ficatul dumneavoastra
functioneaza corespunzitor, inaintea si in timpul tratamentului cu Lapatinib STADA .

Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre situatiile acestea.

Reactii grave ale pielii
S-a observat ca Lapatinib STADA poate determina reactii grave ale pielii. Simptomele pot include
eruptie trecatoare pe piele, vezicule si decojire a pielii.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai repede posibil daca aveti oricare dintre aceste simptome

Lapatinib STADA impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati oricare alte medicamente. Acestea includ medicamente pe baza de plante si alte medicamente
pe care le-ati cumparat fara o reteta.

Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastria daca luati sau ati luat recent
oricare dintre medicamentele mentionate in continuare. Unele dintre ele pot afecta modul Tn care
Lapatinib STADA actioneaza, sau Lapatinib STADA poate afecta modul de actiune al altor
medicamente. Aceste medicamente pot face parte din urmétoarele grupuri:

e sunatoare — un extract de plante folosit pentru tratamentul depresiei

e eritromicina, ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, rifabutina, rifampicina,
telitromicina — medicamente folosite Tn tratamentul infectiilor

e ciclosporina — un medicament folosit pentru a produce supresia sistemului imunitar, de
exemplu dupa transplantul de organ

e ritonavir, saquinavir — medicamente folosite in tratamentul HIV
fenitoina, carbamazepina — medicamente impotriva crizelor de epilepsie
cisaprida — un medicament folosit Tn tratamentul unor probleme ale sistemului digestiv
pimozida — un medicament folosit in tratamentul anumitor probleme de sanatate mintali
chinidina, digoxina — medicamente folosite Tn tratamentul anumitor probleme cardiace
repaglinida — un medicament folosit in tratamentul diabetului zaharat
verapamil — un medicament folosit pentru a trata hipertensiunea arteriala sau bolile cardiace

(angina pectorala)

¢ nefazodona — un medicament folosit pentru tratamentul depresiei

¢ topotecan, paclitaxel, irinotecan, docetaxel — medicamente folosite Tn tratamentul anumitor
tipuri de cancer

e rosuvastatin — un medicament folosit Tn tratamentul colesterolului marit

¢ medicamente care scad aciditatea gastrica folosite pentru a trata ulcerele gastrice sau
indigestiile



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, sau daca ati luat recent, oricare dintre aceste
medicamente.

Medicul dumneavoastra va trece in revistda medicamentele pe care le luati in prezent, pentru a se
asigura ca nu luati un medicament care nu poate fi luat cu Lapatinib STADA . Medicul dumneavoastra
va va sfatui cu privire la alternativele disponibile.

Lapatinib STADA impreuna cu alimente si bauturi
Nu consumati suc de grapefruit cat timp sunteti in tratament cu Lapatinib STADA . Poate
afecta modul in care medicamentul actioneaza.

Sarcina si alaptarea
Efectele Lapatinib STADA asupra sarcinii nu sunt cunoscute. Nu folositi Lapatinio STADA
daca sunteti gravida decit daca medicul dumneavoastri va recomandi in mod expres acest
lucru.

o Daci sunteti gravida sau planuiti sa ramaneti gravida, spuneti medicului dumneavoastra.

¢ Folositi 0 metoda sigura de contraceptie pentru a evita sa ramaneti gravida atunci cand luati
Lapatinib STADA si timp de minimum 5 zile de la ultima doza.

e Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Lapatinib STADA , spuneti medicului
dumneavoastra.

Nu se stie dacad Lapatinib STADA se elimind in laptele matern. Nu alaptati cat timp luati Lapatinib
STADA si timp de minimum 5 zile de la ultima doza.
e Daca alaptati sau planuiti sa alaptati, spuneti medicului dumneavoastra.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigura.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Va revine responsabilitatea sa decideti daca sunteti capabil sa conduceti un vehicul motorizat sau sa
efectuati alte activitati care necesitd atentie crescutd. Datorita reactiilor adverse posibile ale Lapatinib
STADA , capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau a folosi utilaje poate fi afectata.
Aceste efecte sunt descrise la punctul 4 “Reactii adverse posibile”.

Lapatinib STADA contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu’.

3. Cum sa luati Lapatinib STADA

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va decide doza corectd de Lapatinib STADA 1in functie de tipul de cancer de
san pentru care sunteti tratat.

Daca vi se prescrie Lapatinib STADA 1in asociere cu capecitabini, doza uzuala este de 5
comprimate de Lapatinib STADA pe zi, administrate toate o data.

Daca vi se prescrie Lapatinib STADA 1n asociere cu trastuzumab, doza uzuald este de 4
comprimate de Lapatinib STADA pe zi, administrate toate o data.

Daca vi se prescrie Lapatinio STADA in asociere cu un inhibitor de aromatazi, doza uzuala este de
6 comprimate de Lapatinib STADA pe zi, administrate toate o data.

Luati doza prescrisa 1n fiecare zi, atata timp cat medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.



Medicul dumneavoastra va va da informatii despre doza celorlalte medicamente anticanceroase si
despre cum sa le luati.

Administrarea comprimatelor
o inghititi comprimatele intregi, cu api, unul dupi altul, la acelasi moment al zilei.
e Luati Lapatinib STADA fie cu cel putin o ori inainte de masa, fie cu cel putin o ora dupa
ce ati mancat. Luati Lapatinib STADA 1n acelasi moment fatd de ora de masa-de exemplu,
puteti lua Intotdeauna medicamentul cu o ord inainte de micul dejun.

Tn timp ce luati Lapatinib STADA

e In functie de reactiile adverse pe care le aveti, medicul dumneavoastri poate si va
recomande scaderea dozei sau intreruperea temporara a tratamentului.

¢ De asemenea, medicul dumneavoastra va va efectua teste pentru a verifica daca inima sau
ficatul dumneavoastra functioneaza corespunzator, inaintea si In timpul tratamentului cu
Lapatinib STADA .

Daca luati mai mult Lapatinib STADA decét trebuie
Contactati imediat un medic sau un farmacist. Daca este posibil, aratati-le ambalajul.
Daca uitati si luati Lapatinib STADA

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Pur si simplu luati urmatoarea doza la
momentul obisnuit.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar
la toate persoanele.

O reactie alergica severa este 0 reactie adversa rara (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane) si
poate evolua rapid.

Simptomele pot include:
e eruptie trecatoare la nivelul pielii (incluzand mancarime, eruptie pe piele cu blande)
e respiratie suierdtoare neobisnuitd (wheezing) sau dificultate in respiratie
o umflare a pleoapelor, buzelor sau limbii
o dureri la nivelul muschilor sau Tncheieturilor
e colaps sau pierderea de scurta durati a constientei

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca va apar oricare dintre aceste simptome. Nu mai
luati alte comprimate.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

o diaree (care va poate deshidrata si care poate determina complicatii mai severe)
Spuneti medicului dumneavoastria imediat ce aveti primul semn de diaree (scaune nelegate)
deoarece este important ca aceasta sa fie tratata imediat. De asemenea, spuneti imediat
medicului dumneavoastra daca diareea se inrautateste. Veyi gdsi mai multe informatii despre
scaderea riscului de aparitie a diareei la sfargitul punctului 4.

e eruptii pe piele trecatoare, piele uscatd, senzatie de mancarime a pielii
Spuneti medicului dacid aveti eruptii pe piele. Vefi gdsi mai multe informatii despre reducerea
riscului de aparitie a eruptiilor pe piele la sfarsitul punctului 4.



Alte reactii adverse foarte frecvente

e pierderea poftei de méncare
senzatie de rau (greatd)
stare de rau (varsaturi)
oboseald, senzatie de slabiciune
indigestie
constipatie
dureri la nivelul gurii /ulceratii la nivelul gurii
dureri de stomac
tulburari ale somnului
dureri de spate
dureri la nivelul méinilor si picioarelor
dureri de spate sau incheieturi
e o reactie a pielii palmelor sau a talpilor (ce include furnicaturi, amorteald, durere, umflare sau
nrosire)
e tuse, senzatie de sufocare
dureri de cap
sangerari nazale
inrosirea fetei
caderea sau subtierea neobisnuitd a parului

Spuneti medicului dumneavoastra daca aceste reactii adverse devin severe sau suparatoare.
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o efect asupra modului in care functioneaza inima dumneavoastra
Tn majoritatea cazurilor, efectul asupra inimii dumneavoastra nu va avea niciun simptom. Daci aveti
totusi simptome asociate acestei reactii adverse, cel mai probabil acestea vor consta in batai neregulate
ale inimii si scurtarea respiratiei.

o efecte asupra ficatului, care pot determina mancarime, ingélbenirea albului ochilor sau a pielii
(galbeneald), sau urind inchisa la culoare sau durere ori disconfort in partea superioara
dreaptd a stomacului

e afectiuni ale unghiilor — cum sunt infectia dureroasa si umflarea cuticulelor

o fisuri ale pielii (crapaturi adanci pe piele sau piele crapata)

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare asemenea simptome.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e inflamatie a plamanilor indusa de tratament, care poate da senzatia de sufocare sau tuse
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti asemenea simptome.

Alte reactii adverse mai putin frecvente pot fi:
o rezultate ale analizelor de sdnge care aratd modificari ale functiei ficatului (de obicei usoare si
temporare)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e reactii alergice severe (vezi inceputul punctului 4)

Frecventa anumitor reactii adverse este necunoscuta (nu poate fi estimati din datele
disponibile):

e batai neregulate ale inimii (modificarea activitatii electrice a inimii)

e reactie severa pe piele care poate include: eruptii trecatoare pe piele, piele rosie, aparitia de



vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, decojirea pielii, febra sau orice combinatie a acestora
o hipertensiune arteriala pulmonara (crestere a tensiunii arteriale in arterele (vase de sange) de la
nivelul plamanilor)

Daca aveti alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca observati orice reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect.

Reducerea riscului de aparitie a diareei si a eruptiilor pe piele

Lapatinib STADA poate cauza diaree severa.
Daca aveti diaree in timp ce luati Lapatinib STADA :
e beti o cantitate mare de lichide (8 pana la 10 pahare pe zi), cum ar fi apa, bauturi pentru sport
sau alte lichide clare
e consumati alimente bogate in proteine si cu continut sdrac in grasimi in locul alimentelor
picante si cu grasimi
e consumati legume gatite in locul legumelor proaspete si decojiti fructele inainte de a le consuma
e evitati laptele si produsele lactate (inclusiv inghetata)
e evitati suplimentele pe baza de plante (unele pot cauza diaree)

Spuneti medicului dumneavoastra daca diareea persista.

Lapatinib STADA poate determina eruptii cutanate trecitoare
Medicul dumneavoastra va controla starea pielii dumneavoastra inaintea si Tn timpul tratamentului.
Pentru a proteja pielea sensibila:

e spdlati-va cu o lotiune fara sapun

o utilizati produse de infrumusetare hipoalergenice si fara parfum

e utilizati o crema cu protectie solarad (Factor de Protectie Solara [SPF] 30 sau mai mare)

Spuneti medicului dumneavoastra daca va apare o eruptie cutanata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Lapatinib STADA

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor> menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lapatinib STADA

e Substanta activa din Lapatinio STADA este lapatinib. Fiecare comprimat filmat contine
ditozilat de lapatinib monohidrat, echivalent cu 250 mg lapatinib.

e Celelalte componente sunt: celuloza, microcristalina (tip 101) (E460), povidona K30 (E1201),
amidon glicolat de sodiu (tip A), stearat de magneziu (E470b), hipromeloza (3 mPa's si 6
mPa-s) 2910 (E464), dioxid de titan (E171), macrogol 400 (E1521), polisorbat 80 (E433),
oxid galben de fer (E172).

Cum arata Lapatinib STADA si continutul ambalajului

Lapatinib comprimate filmate sunt comprimate aproape albe, ovale, biconvexe, marcate cu “250” pe o
fata si netede pe cealalta fata.

Lapatinib STADA este disponibil in blistere.

Fiecare ambalaj de Lapatinio STADA contine 70 sau 84 de comprimate in blistere din folie de
aluminiu a cate 10 sau 6 comprimate fiecare.

Fiecare ambalaj de Lapatinib STADA contine 70 x 1 sau 84 x 1 comprimate in blistere perforate din
folie de aluminiu a cate 10 sau 6 comprimate fiecare.

Lapatinib STADA este, de asemenea, disponibil in ambalaje multiple care contin 140 de comprimate
ce cuprind 2 cutii, fiecare continand 70 de comprimate in blistere din folie de aluminiu.

Lapatinib STADA este, de asemenea, disponibil in ambalaje multiple care contin 140 x 1 comprimate
ce cuprind 2 cutii, fiecare contindnd 70 x 1 comprimate Tn blistere perforate din folie de aluminiu.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada SFANTUL ELEFTERIE, Nr.18, PARTE A, Et.1,
Sectorul 5, Bucuresti

Romania

Fabricanti

Remedica Ltd.

Aharnon Str, Limassol Industrial Estate, Building 10, Limassol
3056

Cipru

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, Bad Vilbel, Hessen
Germania

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia
BBG3000,

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:



Olanda Lapatinib STADA 250 mg, filmomhulde tabletten

Germania Lapatinib STADA 250 mg Filmtabletten

Spania Lapatinib STADA 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Romania Lapatinib STADA 250 mg comprimate filmate

Malta Lapatinib PharOS 250 mg film-coated tablets

Acest prospect a fost revizuit ultima dat:i in august 2022.



