Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Proizvodac:

Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

2.

UPUTSTVO ZA LEK

Tarceva®, film tablete, 25 mg
Pakovanje: blister 3 x 10 film tableta

Tarceva®, film tablete, 100 mg
Pakovanje: blister 3 x 10 film tableta

Tarceva®, film tablete, 150 mg
Pakovanje: blister 3 x 10 film tableta

ROCHE S.P.A.
F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD
Via Morelli 2, Milano, Segrate, Italija

Grenzacherstrasse 124, Bazel, §Vajcarska

ROCHE D.O.0. BEOGRAD,

Milutina Milankovi¢a 11a, Beograd

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Tarceva®, 25 mg, film tablete
Tarceva®, 100 mg, film tablete
Tarceva®, 150 mg, film tablete

erlotinib

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Tarceva i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Tarceva
. Kako se upotrebljava lek Tarceva

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Tarceva

. Dodatne informacije

AN DN AW

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

1. STA JE LEKA TARCEVA I CEMU JE NAMENJEN

Lek Tarceva sadrzi aktivnu supstancu erlotinib. Tarceva je lek koji se koristi za leCenje raka, tako Sto sprecava
aktivnost proteina koji se naziva receptor epidermalnog faktora rasta (EGFR). Poznato je da je ovaj protein
ukljucen u rast i Sirenje éelija raka.

Lek Tarceva je namenjen lecenju odraslih osoba. Ovaj lek Vam moze biti propisan ako imate nemikrocelijski
(nemikorcelularni) karcinom pluc¢a u uznapredovalom stadijumu. Moze Vam biti propisan kao pocetna terapija
ili kao terapija nakon pocetne hemioterapije ako je bolest nakon nje ostala uglavnom nepromenjena, pod
uslovom da kod Vas ¢elije raka imaju specificne mutacije EGFR. Takode lek Tarceva Vam moze biti propisan
ukoliko prethodna hemioterapija nije uspela da zaustavi Vasa bolest.

Ovaj lek Vam takode moze biti propisan u kombinaciji sa jo$ jednim lekom koji se zove gemcitabin, ako imate
rak gusterace (pankreasa) u metastatskom stadijumu.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK TARCEVA

Lek Tarceva ne smete koristiti:

Ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na erlotinib ili bilo koji od pomo¢nih supstanci (navedene u odeljku 6).

Kada uzimate lek Tarceva, posebno vodite ra¢una:

- Ako uzimate druge lekove koji mogu da povecaju ili smanje kolic¢inu erlotiniba u Vasoj krvi ili da uticu
na njegovo dejstvo (na primer lekovi za leCenje gljivicnih bolesti poput ketokonazola, inhibitori
proteaze, eritromicin, klaritromicin, fenitoin, karbamazepin, barbiturati, rifampicin, ciprofloksacin,
omeprazol, ranitidin, kantarion ili inhibitori proteazoma), recite Vasem lekaru. U nekim slucajevima, ovi
lekovi mogu da smanje efikasnost leka Tarceva i povecaju pojavu njegovih nezeljenih dejstava i Vas
lekar ¢e mozda morati da prilagodi terapiju. Mozda ¢e lekar da izbegava leCenje ovim lekovima dok
primate lek Tarceva.

- Ako uzimate antikoagulanse (lekovi koji pomazu u sprecavanju nastanka tromboze ili krvnih ugrusaka
poput varfarina) jer lek Tarceva moze da poveéa sklonost od pojave krvarenja. Obratite se VaSem
lekaru, koji ¢e redovno da prati parametre u Vasoj krvi.

- Ako uzimate statine (lekovi koji smanjuju nivo holesterola), lek Tarceva moze povecati rizik od
nastanka problema sa misSi¢ima povezanih sa statinima, koji u retkim slucajevima mogu dovesti do
ozbiljnih oStec¢enja misica (rabdomioloze), §to dovodi do oStecenja bubrega. Recite to Vasem lekaru.

- Ako korisite kontaktna soCiva i/ili ste ranije imali probleme sa ofima kao §to su suve o€i, zapaljenje
prednjeg dela oka (roznjace) ili ulceracije (¢ir) na prednjem delu oka, recite VaSem lekaru.

Videti takode odeljak ,,Primena drugih lekova”.

Potrebno je da se obratite svom lekaru:

- ako osetite iznenadne poteSkoce u disanju koje su povezane sa kasljem ili poviSenom temperaturom, jer ¢e
lekar u tom slu¢aju mozda morati da Vas leci i drugim lekovima i prekine terapiju lekom Tarceva;

- ako imate dijareju (proliv), jer ¢e Va§ lekar mozda Vam morati dati lekove protiv dijareje (na primer
loperamid);

- odmah, ako imate teSku ili upornu dijareju (proliv), mucninu, gubitak apetita ili povracate jer ¢e lekar
mozda morati da prekine lecenje lekom Tarceva i mozda ¢ete morati da nastavite lecenje u bolnici.

Broj redenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)

Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Agencija za lekove i
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- ako imate jak bol u stomaku, pojavu izrazenih plikova ili ljustenje koze. Va§ lekar moZe da privremeno
prekine ili da trajno obustavi leenje.

- ako dode do razvoja akutnog ili pogor$anja crvenila i bola u oku, pojacanog suzenje, zamagljenog vid i/ili
osetljivosti na svetlost, molimo Vas odmah se obratite svom lekaru ili medicinskoj sestri, jer Vam moze
biti potrebno hitno lecenje (videti odeljak ,,Nezeljena dejstva leka®).

Vas lekar moze da privremeno prekine ili da trajno obustavi lecenje.
Videti i odeljak 4 ,,Nezeljena dejstva leka“.
Bolesti jetre i bubrega

Nije poznato da li lek Tarceva pokazuje razlicita dejstva u slu¢aju da Vam jetra ili bubrezi ne rade normalno.
Terapija ovim lekom se ne preporucuje, ako imate tesko oboljenje jetre ili teSko oboljenje bubrega.

Poremecaj glukoronidacije kao §to je Gilbertov sindrom.
Vas lekar Vas mora leciti sa posebnim oprezom, ako imate poremecaj glukorinidacije kao Sto je Gilbertov
sindrom.

Pusenje
Savetuje se da prestanete da pusite ako uzimate lek Tarceva, s obzirom na to da puSenje moze da smanji koli¢inu
leka u krvi.

Deca i adolescenti
Lek Tarceva nije ispitivan kod pacijenata mladih od 18 godina. LeCenje ovim lekom se ne preporucije kod dece i
adolescenata.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ako ste donedavno uzimali ili planirate da uzmete bilo koji drugi
lek, ukljucujuéi i lekove koje se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Primena leka Tarceva sa hranom ili pi¢ima
Ne uzimajte lek Tarceva sa hranom. Videti odeljak 3. ,,Kako se upotrebljava lek Tarceva”.

Primena leka Tarceva u periodu trudnode i dojenja

Izbegavajte trudnocu dok uzimate lek Tarceva. Ako postoji mogucnost da zatrudnite, koristite efikasne metode
kontracepcije tokom lecenja i jo§ najmanje 2 nedelje nakon uzimanja poslednje tablete leka Tarceva.

Ako zatrudnite tokom lecenja lekom Tarceva, odmah o tome obavestite svog lekara koji ¢e odlucditi o nastavku
terapije.

Ne smete dojiti bebu ako ste na terapiji lekom Tarceva.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da imate bebu, posavetujte se sa svojim lekarom ili
farmaceutom pre upotrebe ovog leka.

Uticaj leka Tarceva na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Nisu ispitivana moguca dejstva leka Tarceva na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama, ali je
malo verovatno da ¢e terapija uticati na ove sposobnosti .

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Vazne informacije o nekim sastojcima leka Tarceva

Lek Tarceva sadrZi Secer koji se zove laktoza, monohidrat.
Ako Vam je lekar rekao da ne podnosite neke Secere, pre uzimanja leka Tarceva, posavetujte se sa svojim
lekarom.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK TARCEVA

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je rekao Vas$ lekar. Ako niste sasvim sigurni, obratite se svom
lekaru ili farmaceutu.

Tabletu treba uzeti najmanje jedan sat pre ili dva sata posle obroka.

Uobicajena doza je jedna tableta leka Tarceva od 150 mg svakoga dana ukoliko bolujete od nemikrocelularnog
karcinoma pluca.

Uobicajena doza je jedna tableta leka Tarceva od 100 mg svakog dana ukoliko imate metastatski karcinom
pankreasa. Lek Tarceva se primenjuje u kombinaciji sa lekom gemcitabin.

Vas lekar moze prilagodavati dozu postepeno, za po 50 mg. Za primenu razli¢itih rezima doziranja, Tarceva je
dostupna u ja¢inama od 25 mg, 100 mg i 150 mg.

Ako ste uzeli viSe leka Tarceva nego Sto je trebalo

Odmah se obratite svom lekaru ili farmaceutu.
Nezeljena dejstva se mogu pojacati i Vas lekar moZe obustaviti terapiju.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Tarceva

Ako propustite da uzmete jednu ili viSe doza leka Tarceva, obratite se svom lekaru ili farmaceutu §to je pre
moguce.
Nikada ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Tarceva

Veoma je vazno da nastavite da uzimate lek Tarceva svaki dan, onoliko dugo koliko Vam je lekar propisao.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Tarceva, kao i drugi lekovi, moZe da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih
pacijenata.

Odmah se obratite Vasem lekaru, ukoliko se kod Vas pojavi neko od dole navedenih nezeljenih dejstava. U
nekim slucajevima Vas lekar ¢e morati da Vam smanji dozu leka Tarceva ili da prekine lecenje.

e Proliv i povracanje, (veoma Cesto; mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek).

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Uporan 1 tezak proliv moze dovesti do snizenja koncentracije kalijuma u krvi i oStecenja bubrezne
funkcije, naroCito ako istovremeno primate i drugu hemioterapiju. Ukoliko se kod Vas pojavi uporan i
tezak proliv, odmah se obratite svom lekaru jer ¢e mozda biti potrebno da se Vase lecenje nastavi u
bolnici.

Iritacija oka zbog pojave konjunktivitisa/keratokonjunktivitisa, (veoma Cesto; moze da se javi kod vise
od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek), kao i iritacija oka zbog keratitisa, (Cesto:moze da se javi kod
najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek).

ODblik iritacije plu¢a koja se naziva intersticijalna bolest pluca, kod evropskih pacijenata ispoljava se
povremeno (moze da se javi kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek), a kod japanskih
pacijenata ispoljava se Cesto (moze da se javi kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek). Bolest
moze biti povezana sa prirodnim pogorSanjem Vase osnovne bolesti, a u nekim slu¢ajevima moze imati i
smrtni ishod. Ukoliko se kod Vas jave simptomi poput iznenadnog teSkog disanja sa kasljem i
povisenom temperaturom, odmah se obratite svom lekaru, jer se mozda kod Vas razvila ova bolest.
Vas lekar moze odluciti da Vam trajno obustavi terapiju lekom Tarceva.

Gastointestinalne perforacije (povremeno: mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji
uzimaju lek). Recite svom lekaru ukoliko osecate jake bolove u stomaku. Takode, obavestite lekara ako
ste imali ¢ir na Zelucu ili divertikulozu, jer mogu povecati rizik.

Oslabljena funkcija jetre (retko: mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek).
Ukoliko laboratorijska analiza krvi ukaze na ozbiljne promene u funkciji jetre, Va§ lekar ¢e mozda
morati da obustavi lecenje.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

Osip, koji se moze pogorsati na delovima tela izloZzenim suncu. Ako se izlazete suncu savetuje se
zastitna odeca i/ili upotreba kreme sa zastitnim faktorom (koja sadrzi minerale).
Infekcija

Gubitak apetita, smanjenje telesne mase

Depresija

Glavobolja, izmenjena osetljivost koze, utrnulost ekstremiteta

Poteskoce sa disanjem, kasalj

Mucnina

Iritacija usta

Bol u stomaku, otezano varenje, gasovi

Promene u nalazima testova funkcije jetre

Svrab, suva koze i gubitak kose

Umor, groznica (poviSena temperatura), ukocenost

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

Krvarenje iz nosa

Krvaranje iz stomaka ili creva
Zapaljenje regiona oko noktiju
Infekcija folikula dlake kose
Akne

Ispucala koza (fisure na kozi)

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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e Smanjena funkcija bubrega (kada se lek primenjuje van odobrenih indikacija u kombinaciji sa
hemioterapijom)

Povremena neZeljena dejsta (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e Promene u rastu trepavica
e Pojacana maljavost tela i lica, muskog tipa
e Promene u rastu obrva
e Kiti i lomljivi nokti

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Crvenilo i bolna osetljivost dlanova ili stopala (sindrom palmarno-plantarne eritrodizestezije)

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e Slucajevi oste¢enja roznjace oka (perforacije ili ulceracije roznjace oka)
e Veoma izrazeno stvaranje plikova i ljustenje koze (ukazuje na Stevens-Johnson-ov sindrom)
e Zapaljenje srednje opne oka (uveitis)

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene
reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK TARCEVA
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe

4 godine

Nemojte koristiti lek Tarceva posle isteka roka upotrebe naznacenog na blisteru, i kartonskoj kutiji. Rok
upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje
Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koje vise
ne koristite. Ove mere doprinose zastiti Zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Sta sadrZi lek Tarceva

- Aktivna supstanca leka Tarceva je erlotinib.

Tarceva, 25 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 25 mg erlotiniba (u obliku erlotinib hidrohlorida).

Tarceva, 100 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 100 mg erlotiniba (u obliku erlotinib hidrohlorida).

Tarceva, 150 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 150 mg erlotiniba (u obliku erlotinib hidrohlorida).

- Pomo¢ne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna (E460); natrijum-skrobglikolat tip A; natrijum-
laurilsulfat, magnezijum-stearat (E470 b).

Obloga tablete: boja Opadry White Y-5-7068, sastav: hidroksipropilceluloza (E463); titan-dioksid (E171);
makrogol 400; hipromeloza (E464).

Kako izgleda lek Tarceva i sadrzaj pakovanja
Film tablete.

Tarceva, 25 mg, film tablete
Okrugle, bikonveksne film tablete, bele do svetlozute boje sa utisnutom oznakom ,,T 25 na jednoj strani.

Tarceva, 100 mg, film tablete
Okrugle, bikonveksne film tablete, bele, do svetlozute boje sa utisnutom oznakom ,,T 100” na jednoj strani.

Tarceva, 150 mg, film tablete
Okrugle, bikonveksne film tablete, bele, do svetlozute boje sa utisnutom oznakom ,,T 150” na jednoj strani.

Unutrasnje pakovanje je PVC/Alu blister koji sadrzi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
ROCHE D.O.0. BEOGRAD,
Milutina Milankovi¢a 11a, Beograd

Proizvodac
1.ROCHE S.P.A.
Via Morelli 2, Milano, Segrate, Italija

2. FHOFFMANN-LA ROCHE LTD
Grenzacherstrasse 124, Bazel, Svajcarska

Napomena:

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pusStanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2016.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Tarceva, film tablete, 30 x (25mg):  515-01-01242-16-001 od 04.11.2016.
Tarceva, film tablete, 30 x (100mg): 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016.
Tarceva, film tablete, 30 x (150mg): 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016.

Broj reSenja: 515-01-01242-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (25mg)
Broj reSenja: 515-01-01243-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (100mg)
Broj reSenja: 515-01-01244-16-001 od 04.11.2016. godine za lek Tarceva®, film tablete, 30 x (150mg)
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	Lek Tarceva ne smete koristiti:

