Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TAGRISSO 40 mg, tabletki powlekane
TAGRISSO 80 mg, tabletki powlekane
ozymertynib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotkeg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TAGRISSO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAGRISSO
Jak przyjmowac lek TAGRISSO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TAGRISSO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek TAGRISSO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek TAGRISSO zawiera substancje czynng ozymertynib, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami kinaz bialkowych, ktore sg stosowane w leczeniu nowotworéw. Lek TAGRISSO jest
stosowany w leczeniu 0so6b dorostych z pewnego rodzaju rakiem ptuca okreslanym jako
»hiedrobnokomorkowy rak ptuca”. Jesli badanie wykazalo, ze w komorkach guza pacjenta wystepuja
zmiany (mutacje) w genie o nazwie ,,EGFR” (receptor naskorkowego czynnika wzrostu), wowczas
jest prawdopodobne, ze guz zareaguje na leczenie produktem leczniczym TAGRISSO.

Lek TAGRISSO podawany samodzielnie moze by¢ zastosowany:

o po radykalnej operacji usunigcia guza jako leczenie uzupehiajace
lub

o w leczeniu raka, ktorego nie mozna usungé¢ (wyciac) chirurgicznie i ktory zareagowat lub
ustabilizowat si¢ po leczeniu chemioterapig i napromienianiem
lub

. jako pierwszy lek, ktory pacjent otrzymuje z powodu leczenia przeciwnowotworowego w
przypadku uogoélnienia choroby
lub

o jesli pacjent byt juz leczony z powodu raka wczesniej innymi lekami z grupy inhibitoréw kinaz
biatkowych.

Lek TAGRISSO moze by¢ przepisany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, w tym

z:

o pemetreksedem i chemioterapig zawierajaca pochodne platyny, jako pierwszy lek podawany
pacjentowi z powodu raka, gdzie wystapity przerzuty do innych czg¢sci ciala.

Gdy lek TAGRISSO jest podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi wazne
jest, aby takze przeczyta¢ ulotki dotagczone do opakowania z tymi innymi lekami. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych tych lekéw nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



Jak dziala lek TAGRISSO

Lek TAGRISSO dziata blokujac EGFR i moze pomdc w uzyskaniu spowolnienia lub zatrzymania
rozwoju raka ptuca u pacjenta. Moze rowniez okaza¢ si¢ pomocny dla uzyskania zmniejszenia
wielko$ci guza oraz zapobiega¢ nawrotowi choroby po catkowitym chirurgicznym usuni¢ciu zmiany.

o Jezeli pacjent otrzymuje TAGRISSO w ramach terapii uzupetniajacej po radykalnym leczeniu
chirurgicznym oznacza to, ze jego nowotwor zawiera defekty w genie EGFR w postaci delecji
w eksonie 19 lub substytucji w eksonie 21.

o Jezeli pacjent otrzymuje TAGRISSO w leczeniu raka, ktorego nie mozna usungé (wyciac)
chirurgicznie i ktory zareagowat lub ustabilizowatl si¢ po leczeniu chemioterapig i
napromienianiem, oznacza to, ze guz wystepujacy u pacjenta zawiera defekty w genie EGFR w
postaci delecji w eksonie 19 Iub substytucji w eksonie 21.

o Jesli TAGRISSO jest pierwszym inhibitorem kinaz biatkowych, jaki pacjent otrzymuje, oznacza
to, ze guz wystepujacy u pacjenta zawiera defekty w genie EGFR na przyktad delecj¢ w eksonie
19 lub substytucje w eksonie 21.

o Jesli nastgpita progresja choroby nowotworowej podczas leczenia innymi lekami z grupy
inhibitorow kinaz biatkowych, oznacza to, ze wystepujacy u pacjenta guz zawiera defekt
genowy zwany ,,T790M”. Z tego powodu inne leki bedace inhibitorami kinaz biatkowych moga
juz nie dziatac.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania tego leku lub tego, dlaczego lek ten
zostal przepisany pacjentowi, nalezy poprosi¢ o informacje swojego lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAGRISSO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku TAGRISSO:

o jesli pacjent ma uczulenie na ozymertynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
TAGRISSO (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent przyjmuje ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

W przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed
przyjeciem leku TAGRISSO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawia¢ ze swoim lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem leku
TAGRISSO, jesli:

. u pacjenta wystgpowato uprzednio zapalenie ptuc (stan okreslany mianem $rodmigzszowej
choroby ptuc).

o u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty choroby lub dolegliwosci ze strony serca — w takiej
sytuacji lekarz moze chcie¢ prowadzi¢ u pacjenta szczegdlnie uwazng obserwacje.

o u pacjenta wystgpowaty w przesztosci problemy z oczami.

o u pacjenta wystepuje bol lub ostabienie migsni.

. pacjent byt zakazony wirusem zapalenia watroby typu B lub moze by¢ obecnie zakazony tym

wirusem. Wynika to z faktu, ze lek TAGRISSO moze doprowadzi¢ do ponownej aktywacji
wirusa zapalenia watroby typu B. Jesli u pacjenta nasila si¢ uczucie zmeczenia lub wystepuje
zaz6lcenie skory badz biatkowek oczu, nalezy poinformowac o tym lekarza lub cztonka personelu
pielegniarskiego.

Jezeli ktorykolwiek sposrdd powyzszych warunkéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny),
nalezy omowi¢ to ze swoim lekarzem, farmaceutg lub pielggniarkg przed rozpoczeciem przyjmowania
tego leku.



Podczas stosowania tego leku nalezy niezwlocznie poinformowa¢é swojego lekarza, jezeli:

o u pacjenta wystgpi nagte utrudnienie oddychania wraz z kaszlem lub goraczka.

. u pacjenta wystapi silne zluszczanie skory.

o u pacjenta wystapi szybkie lub nieregularne bicie serca, zawroty gtowy, oszotomienie,
dyskomfort w klatce piersiowej, dusznos¢ i omdlenia.

o u pacjenta wystapi tzawienie oczu, nadwrazliwos¢ na swiatto, bol oczu, zaczerwienienie oczu lub

zaburzenia widzenia.
Wiecej informacji podano w akapicie ,,Ci¢zkie dziatania niepozgdane” w czesci 4.

o u pacjenta wystapi utrzymujaca si¢ goraczka, tatwiejsze powstawanie siniakéw lub krwawienie,
nasilenie uczucia zmegczenia, blado$¢ skory i zakazenie (infekcja). Wigcej informacji, patrz
,»Cigzkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

o u pacjenta wystapi niewyjasniony bol migsni, tkliwos¢, ostabienie, trudnosci w poruszaniu
ramionami lub nogami, ciemny mocz o barwie herbaty lub zmniejszenie ilo$ci oddawanego
moczu. Wigcej informacji, patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Lek TAGRISSO nie byt badany u dzieci lub mtodziezy. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek TAGRISSO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
ziotowych oraz lekow dostepnych bez recepty. Jest to konieczne, poniewaz lek TAGRISSO moze
wplywac na sposob dziatania niektorych innych lekéw. Rowniez niektore inne leki moga wywierac
wplyw na sposob dziatania leku TAGRISSO.

Nalezy poinformowa¢ swojego lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku TAGRISSO, jezeli
pacjent przyjmuje ktorykolwiek sposrod nastepujacych lekow:

Nastepujace leki moga powodowaé¢ zmniejszenie skutecznosci leku TAGRISSO:

. Fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital — leki stosowane w leczeniu padaczki lub napadow
drgawkowych.

. Ryfabutyna lub ryfampicyna — leki stosowane w leczeniu gruzlicy (TB).

. Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji.

Lek TAGRISSO moze wptywac na skuteczno$¢ nastepujacych lekow i (lub) nasila¢ dziatania
niepozadane tych lekow:

Rozuwastatyna — lek stosowany w celu zmniejszenia stg¢zenia cholesterolu.

Doustne hormonalne leki antykoncepcyjne — stosowane w zapobieganiu zaj$ciu w ciaze.
Bozentan — stosowany w leczeniu nadci$nienia w krazeniu ptucnym.

Efawirenz i etrawiryna — stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV/AIDS.

Modafinil — stosowany w leczeniu zaburzen snu.

Dabigatran — stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi.

Digoksyna — stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca lub innych choroéb serca.
Aliskiren — stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

Jezeli pacjent przyjmuje aktualnie ktérekolwiek sposrod wyzej wymienionych lekow, nalezy
poinformowacé o tym swojego lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku TAGRISSO.
Lekarz omowi z pacjentem odpowiednie opcje terapeutyczne.

Ciaza — informacje dla kobiet

. Jezeli pacjentka jest w cigzy, lub przypuszcza, ze jest w cigzy, lub stara si¢ zaj$¢ w ciaze,
powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku. Jezeli
pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia, musi natychmiast powiedzie¢ o tym swojemu



lekarzowi. Lekarz przedyskutuje z pacjentka, czy nalezy kontynuowac stosowanie leku
TAGRISSO.

. Pacjentka nie powinna zaj$¢ w cigzg w okresie przyjmowania tego leku. Kobieta zdolna do
poczecia dziecka musi stosowac skuteczne metody antykoncepcji. Patrz ,,Antykoncepcja —
informacje dla kobiet i m¢zczyzn” ponize;j.

o Jezeli pacjentka planuje zaj$cie w cigz¢ po przyjeciu ostatniej dawki tego leku, powinna
zwrécic¢ sig¢ do swojego lekarza po porade. Jest to konieczne, poniewaz niektore leki moga
pozostawac w ustroju przez dtuzszy czas (patrz ,,Antykoncepcja” ponizej).

Ciaza — informacje dla mezczyzn
o Jezeli partnerka pacjenta zajdzie w cigz¢ w okresie przyjmowania przez pacjenta tego leku,
nalezy koniecznie niezwlocznie poinformowaé o tym swojego lekarza.

Antykoncepcja — informacje dla kobiet i me¢zczyzn

Podczas leczenia konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji.

o Lek TAGRISSO moze wptywac na skutecznos¢ doustnych lekow antykoncepcyjnych.
Nalezy oméwic¢ z lekarzem najbardziej odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

o Lek TAGRISSO moze przenika¢ do nasienia mezczyzny. Z tego wzgledu istotnym jest, aby
roOwniez mezczyzni stosowali skuteczne metody antykoncepcji.

Konieczne jest stosowanie antykoncepcji rowniez po zakonczeniu leczenia lekiem TAGRISSO:

o Kobiety — nalezy kontynuowac¢ stosowanie antykoncepcji przez 2 miesigce po zakonczeniu
leczenia.

o Mezczyzni — nalezy kontynuowac stosowanie antykoncepcji przez 4 miesiace po zakonczeniu
leczenia.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie leczenia tym lekiem, poniewaz nie wiadomo, czy stosowanie
tego leku nie jest szkodliwe dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek TAGRISSO nie wykazuje zadnego lub wykazuje jedynie pomijalny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

TAGRISSO zawiera sod

Ten lek zawiera < 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek TAGRISSO

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakgq ilos$¢ leku nalezy przyjmowa¢é

o Zalecana dawka, to tabletka 80 mg raz na dobe, gdy TAGRISSO jest przyjmowany jako
jedyny lek.

o Zalecana dawka leku TAGRISSO to jedna tabletka 80 mg przyjmowana kazdego dnia, gdy lek
jest przyjmowany z pemetreksedem i chemioterapia zawierajaca pochodne platyny.

o Jezeli bedzie to konieczne, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku do jednej tabletki 40 mg raz
na dobg.

Jak nalezy przyjmowac ten lek

o Lek TAGRISSO jest przyjmowany doustnie. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac
woda. Nie nalezy kruszy¢, dzieli¢ ani zu¢ tabletki.

o Lek TAGRISSO nalezy przyjmowac¢ codziennie, o tej samej porze.



. Mozna przyjmowac ten lek z positkiem lub bez positku.

W przypadku trudnos$ci z potykaniem tabletki mozna rozpuscic ja w wodzie:

o Umiesci¢ tabletke w szklance.

o Doda¢ 50 ml (okoto 2/3 szklanki do napojow) niegazowanej wody — nie stosowac zadnych
innych plynow.

o Miesza¢ wode do czasu rozpadnigcia si¢ tabletki na bardzo mate fragmenty — tabletka nie

rozpusci si¢ catkowicie.

Niezwlocznie wypi¢ ptyn.

W celu upewnienia si¢, ze przyjeta zostala cala dawka leku nalezy dobrze przeptukaé
szklanke 50 ml wody 1 wypi¢ catg te ilosc.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku TAGRISSO
W przypadku przyjecia dawki wigkszej niz zalecona nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominie¢cie przyjecia leku TAGRISSO

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie o pominigtej
dawce. Jednakze, jezeli do czasu planowego przyjecia kolejnej dawki bedzie pozostawaé mniej niz
12 godzin, nalezy opus$ci¢ pomini¢tg dawke, a nastepnie przyjaé kolejng zwykta dawke o planowej
godzinie.

Przerwanie przyjmowania leku TAGRISSO

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku — najpierw nalezy porozmawiac¢ ze swoim lekarzem.
Wazne jest, aby przyjmowac ten lek codziennie, przez taki okres, na jaki lekarz przepisze ten lek
pacjentowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozgdane

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza w przypadku zauwazenia u siebie nastepujacych ciezkich

dziatan niepozadanych (patrz takze punkt 2):

. Nagte utrudnienie oddychania wraz z kaszlem lub goraczka — moze to by¢ objaw zapalenia
tkanki ptucnej (stan okre$lany mianem $rédmiazszowej choroby ptuc). Wiekszos¢ tych
przypadkow mozna leczyc, ale niektore z nich zakonczyly si¢ zgonem. W przypadku
wystapienia tego dziatania niepozadanego lekarz moze postanowic o zaprzestaniu stosowania
leku TAGRISSO. To dziatanie niepozadane wystepuje czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 10 oséb
przyjmujacych lek.

. Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka, ktore moga wystepowac w postaci
czerwonawych zmian skornych na tulowiu, o ksztatcie okraglym, z pecherzami w centralnej
czg$ci zmiany, z luszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i oczu i ktéry moze by¢ poprzedzony wystapieniem goraczki i objawow
grypopodobnych. Zespét Stevensa-Johnsona wystepuje rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie 1
na 1000 osob. Czestos¢ wystgpowania toksycznej nekrolizy naskorka nie moze zostac
okreslona, poniewaz przypadki te byty zglaszane dopiero po wprowadzeniu produktu
TAGRISSO do obrotu.

. Zmiany w czynnosci bioelektrycznej serca (wydtuzenie odcinka OTc) mogace prowadzié¢ do
przyspieszonego lub nieregularnego rytmu serca, zawrotow glowy, uczucia pustki w gltowie,



uczucia dyskomfortu w klatce piersiowej, skrocenia oddechu i omdlen. To dziatanie
niepozadane wystgpuje czesto: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob.

W przypadku wystgpienia tzawienia, nadwrazliwosci na $wiatto, bolu oczu, zaczerwienienia
oczu lub zaburzen widzenia. To dziatanie niepozadane wystepuje niezbyt czesto: moze
dotyczy¢ do 1 na 100 osob.

Zaburzenie krwi zwane niedokrwisto$cia aplastyczna, gdy szpik kostny przestaje produkowaé
nowe komorki krwi — objawy sugerujace wystgpowanie tego zaburzenia krwi obejmuja
utrzymujaca si¢ goraczke, tatwiejsze powstawanie siniakow lub krwawienie, nasilenie uczucia
zmeczenia oraz zmniejszong zdolnos¢ zwalczania zakazen. To dzialanie niepozadane wystepuje
rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1 000 osob.

Stan, w ktorym serce nie wypompowuje wystarczajacej ilosci krwi z serca podczas jednego
uderzenia tak, jak powinno to robi¢, co moze powodowac¢ dusznos$¢, zmeczenie i opuchnigcie
wokot kostek (sugerujace niewydolno$¢ serca lub zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej
komory).

W przypadku wystgpienia u pacjenta ciezkiego dziatania niepozadanego nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ swojego lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Biegunka — moze ona pojawiac si¢ i ustgpowac podczas leczenia. W przypadku, gdy biegunka
nie ustepuje lub ulega zaostrzeniu nalezy poinformowac o tym swojego lekarza.

Swedzenie skory (Swiad) — pomocne moze by¢ regularne stosowanie preparatow nawilzajacych
na skore.

Problemy ze strony skory i paznokci — objawy moga obejmowac bdl, §wiad, suchos¢ skory,
wysypke, zaczerwienienie wokot paznokci. Bardziej prawdopodobne jest wystapienie tych
problemow w obszarach skoéry wystawionych na §wiatlo stoneczne. Dolegliwos$ci te mozna
ztagodzi¢ regularnie stosujac preparaty nawilzajgce na skore i paznokcie. W przypadku
pogorszenia dolegliwos$ci i problemoéw ze strony skory lub paznokei nalezy powiadomié
swojego lekarza.

Zapalenie jamy ustnej — zapalenie wewngtrznej wys$ciotki jamy ustnej oraz owrzodzenia jamy
ustne;j.

Utrata apetytu.

Czesto (moga wystapic¢ do 1 na 10 pacjentow):

Zapalenie ptuc spowodowane radioterapia klatki piersiowej (popromienne zapalenie pluc).
Krwawienie z nosa.

Przerzedzenie wlosow.

Pokrzywki — swedzgce, zmiany skdrne w postaci uwypuklonych, rézowych lub czerwonych
okraglych plam. Nalezy powiadomi¢ swojego lekarza, jezeli zauwazysz jakiekolwiek objawy
dziatan niepozadanych.

Zespot rgka-stopa — reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ jako zaczerwienienie, opuchlizna,
uczucie mrowienia lub pieczenia zwykle w towarzystwie tuszczacej i spekanej skory w obrebie
wewnetrznej czgsci dloni i/lub podeszwy stopy.

Wzrost stezenia kreatyniny we krwi (substancja produkowana przez Twoj organizm i usuwana
przez nerki).

Wazrost stezenia substancji zwanej kinazg kreatynowa we krwi (enzym uwalniany do krwi w
przypadku uszkodzenia mig¢$nia).

Zmnigjszenie liczby krwinek biatych (leukocytow, limfocytéw lub neutrofili).

Zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):



o Reakcje skorne w postaci plackowatych zmian przypominajacych ksztattem pierscienie
(sugerujace rumien wielopostaciowy).

o Zapalenie naczyn krwionosnych skory. Moze to spowodowac pojawienie si¢ siniakow lub
zaczerwienien skory, ktore nie bledng pod wptywem ucisku.
Zapalenie mig$ni moggce powodowac ich bol i ostabienie.

. Zszarzenie lub $ciemnienie skory (hiperpigmentacja).

Czestos¢ nieznana (nie moze bys okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o Reaktywacja zapalenia watroby typu B.

Nastepujace dziatania niepozadane byty zgtaszane w badaniu klinicznym u pacjentow przyjmujacych
lek TAGRISSO w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapig zawierajaca pochodne platyny:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. Biegunka — moze ona pojawiac si¢ i ustgpowac podczas leczenia. W przypadku, gdy biegunka
nie ustepuje lub ulega zaostrzeniu nalezy poinformowac o tym swojego lekarza.
. Problemy ze strony skory i paznokci — objawy moga obejmowac bdl, §wiad, suchos¢ skory,

wysypke, zaczerwienienie wokot paznokci. Bardziej prawdopodobne jest wystapienie tych
problemow w obszarach skory wystawionych na §wiatlo stoneczne. Dolegliwos$ci te mozna
ztagodzi¢ regularnie stosujac preparaty nawilzajace na skore i paznokcie. W przypadku
pogorszenia dolegliwos$ci i problemoéw ze strony skory lub paznokei nalezy powiadomié
swojego lekarza.

. Zapalenie jamy ustnej — zapalenie wewngtrznej wys$ciotki jamy ustnej oraz owrzodzenia jamy

ustne;j.

Utrata apetytu.

Zmniejszenie liczby krwinek bialych (leukocytow, limfocytow lub neutrofili).

Zmniejszenie liczby phytek krwi.

Zwickszenie stezenia we krwi substancji zwanej kreatyning (wytwarzanej przez organizm i

usuwanej przez nerki).

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. Krwawienie z nosa.

. Swedzenie skory (§wiad) — dolegliwo$¢ t¢ mozna ztagodzi¢ regularnie stosujac preparaty
nawilzajace na skore.
Przerzedzenie wlosow (lysienie).

. Pierscieniowe zmiany na skorze o wygladzie tarczy strzelniczej (sugerujace rumien
wielopostaciowy).

° Pokrzywka — swedzace, zmiany skorne w postaci uwypuklonych, rézowych lub czerwonych
okraglych plam. Nalezy powiadomi¢ swojego lekarza w przypadku zauwazenia tego dzialania
niepozadanego.

. Zszarzenie lub $ciemnienie skory (hiperpigmentacja).

. Zespot reka-stopa —moze on przejawiaé si¢ jako zaczerwienienie, opuchlizna, uczucie

mrowienia lub pieczenia z towarzyszacym im pgkaniem skory w obrebie wewngtrznej czesci
dtoni i (lub) podeszew stop.

o Zwigkszenie stezenia substancji zwanej kinazg kreatynowg we krwi (enzym uwalniany do krwi
w przypadku uszkodzenia migsnia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek TAGRISSO

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na folii blistra oraz na pudetku
kartonowym po skrocie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

W przypadku tego leku nie jest konieczne stosowanie szczegdlnych warunkow przechowywania.

Nie nalezy stosowac¢ leku z opakowania, ktore jest uszkodzone lub wykazuje oznaki wcze$niejszego
naruszenia (otwarcia).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TAGRISSO

o Substancja czynna leku jest ozymertynib (w postaci mezylanu). Kazda tabletka powlekana
40 mg zawiera 40 mg ozymertynibu. Kazda tabletka powlekana 80 mg zawiera 80 mg
ozymertynibu.

o Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza

niskopodstawiona, sodu stearylofumaran, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek,
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zo6tty, zelaza tlenek czerwony, zelaza tlenek czarny (patrz
punkt 2 , TAGRISSO zawiera s6d”).

Jak wyglada lek TAGRISSO i co zawiera opakowanie
Lek TAGRISSO 40 mg ma posta¢ bezowych, powlekanych, okraglych, dwuwypuktych tabletek,
z wytloczonym oznaczeniem ,,AZ” oraz ,,40” na jednej stronie oraz gtadkich na drugiej stronie.

Lek TAGRISSO 80 mg ma posta¢ bezowych, powlekanych, owalnych, dwuwypuktych tabletek
z wytloczonym oznaczeniem ,,AZ” oraz ,,80” na jednej stronie oraz gtadkich na drugiej stronie.

Lek TAGRISSO jest dostgpny w blistrach zawierajacych 30 x 1 tabletek powlekanych, pakowanych
w kartonowe pudetka zawierajace 3 blistry podzielone po 10 tabletek kazdy.

Lek TAGRISSO jest dostgpny w blistrach zawierajacych 28 x 1 tabletek powlekanych, pakowanych
w kartonowe pudetka zawierajace 4 blistry podzielone po 7 tabletek kazdy.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavagen
SE-152 57 Sodertilje



Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbnarapus
Acrtpa3eneka brnrapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

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

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 80 90 34100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

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

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010



Kvbmpog Sverige

Aréktop DopuokevTikn ATd AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100
Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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