Pribalova informace: informace pro pacienta

GIOTRIF® 40 mg potahované tablety
afatinibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je GIOTRIF a k ¢emu se pouZiva

GIOTRIF je 1écivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku afatinib. Afatinib blokuje ¢innost skupiny
bilkovin, ktera je znama pod nazvem ErbB (vcetné EGFR [receptoru pro epidermalni ristovy faktor
neboli ErbB1], HER2 [ErbB2], ErbB3 a ErbB4). Tyto bilkoviny jsou zapojeny do rlstu a Sifeni bunék
zhoubnych nadorti a mohou byt ovlivnény zménami (mutacemi) v genech, které je vytvareji.
Blokadou ¢innosti téchto bilkovin miize tento 1éCivy pripravek branit ristu a $iteni bunék zhoubnych
nadort.

Tento 1éCivy pripravek se pouziva samostatné k 1é¢be dospélych pacientd s ur¢itym typem zhoubného
nadoru plic (nemalobunééného karcinomu plic):

2.

ktery je urcen zménou v genu pro receptor epidermalniho rstového faktoru (mutaci genu pro
EGFR). GIOTRIF Vam muze byt predepsan jako prvni 1é¢ba nebo pokud predchozi 1é¢ba
chemoterapii nebyla dostate¢né t€¢inna.

dlazdicobunécného (skvamdzniho) typu, pokud predchozi 1écba chemoterapii nebyla dostate¢né
ucinna.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GIOTRIF uZivat

Neuzivejte GIOTRIF

jestlize jste alergicky(a) na afatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

pokud jste Zena, Vase télesnad hmotnost je niz§i nez 50 kg nebo mate problémy s ledvinami.
Pokud se na Vas néco z toho vztahuje, 1ékat Vas mize ¢astéji kontrolovat, protoZze nezadouci
ucinky mohou byt vyrazngjsi.



. pokud se u Vas vyskytl plicni zanét s nazvem intersticialni plicni onemocnéni.

. pokud mate problémy s jatry. Lékat Vam muze provést vysetieni jaternich testil. Lécba timto
1éCivym piipravkem se nedoporucuje, pokud mate t&zké onemocnéni jater.

° pokud se u Vas vyskytly o¢ni problémy, jako je zdvazna suchost o¢i, zanét pruhledné predni
casti oka (zanét rohovky) nebo viedy ve vnéjsi Casti oka, nebo pokud pouzivate kontaktni
cocky.

. pokud se u Vas vyskytly srdecni problémy. Lékar Vas mize chtit Castéji kontrolovat.

Béhem uzivani tohoto ptipravku informujte svého 1ékate ihned:

° pokud se u Vas objevi priujem. LéCba pii prvnich znamkach prijmu je dilezita.

° pokud se u Vas objevi kozni vyrazka. V¢asna 1é¢ba kozni vyrazky je dulezita.

. pokud se u Vas objevi nové nebo nahlé zhorseni dusnosti, mozna s kaslem nebo s horeckou.
Muze jit o ptiznaky plicniho zanétu (intersticidlni plicni onemocnéni), které mohou ohrozovat
Zivot.

. pokud mate silnou bolest zaludku nebo stfev, horecku, zimnici, pocit na zvraceni, zvracite nebo

mate tuhé ¢i nafouklé bficho. Mohlo by se jednat o pfiznaky trhliny ve sténé zaludku nebo stiev
(,,gastrointestinalni perforace). Rovnéz informujte svého lékare, pokud jste v minulosti mél(a)
viedy zazivaciho (gastrointestinalniho) traktu nebo divertikuldrni nemoc nebo pokud se
v soucasnosti 1éCite protizanétlivymi léky (NSAID) (pouzivanymi k tlevé od bolesti a otokt)
nebo steroidy (pouzivanymi u zanétl a alergii), protoze ty mohou uvedené riziko zvysovat.

o pokud se u Vas objevi nahlé nebo zhorsujici se zCervenani oka, bolest oka, zvysSené slzeni o¢i,
rozmazané vidéni a/nebo precitlivélost na svétlo. Mlze byt nutné okamzité zah4jit 1écbu.

Viz také bod 4, ,,Mozné nezadouci u¢inky*.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku GIOTRIF u déti nebo dospivajicich se nedoporucuje. Nepodavejte tento 1é¢ivy
ptipravek détem nebo dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a GIOTRIF

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to v€etn€ rostlinnych ptipravki a piipravka dostupnych
bez 1ékatského predpisu.

Zejména nasledné uvedené 1éCivé pripravky mohou zvysit krevni hladinu ptipravku GIOTRIF, pokud
se uzivaji pred piipravkem GIOTRIF. Z tohoto diivodu mohou zvysit také riziko vzniku nezadoucich
ucinkl. Tyto 1éky maji byt proto uzivany s co nejdelsim ¢asovym odstupem od uziti davky pripravku
GIOTRIF. To znamena nejlépe 6 hodin (pro 1éky uzivané dvakrat denn€) nebo 12 hodin (pro léky
uzivané jednou denné) od uziti ptipravku GIOTRIF:

. Ritonavir, ketokonazol (krom¢ Sampoénu), itrakonazol, erythromycin, nelfinavir,
sachinavir — uzivané k 1é¢b¢ riznych druhti infekei.

. Verapamil, chinidin, amiodaron — uzivané k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni.

o Cyklosporin A, takrolimus — léky, které pisobi na imunitni systém (obranyschopnost).

Nasledujici 1éky mohou snizovat Gi¢innost ptipravku GIOTRIF:

o Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital — uzivané k 1écbé zachvati.
o Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny piipravek k 1é¢bé depresi.
o Rifampicin, antibiotikum pouZzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy.

Zeptejte se svého 1ékate, pokud si nejste jisty(4), kdy mate uzivat tyto léky.

GIOTRIF muze zvysit krevni hladiny jinych 1€kti, mimo jiné u:
o Sulfasalazinu, ktery se uziva k 1é¢bé zanétu/infekce.
o Rosuvastatinu, ktery se uziva ke snizeni hladiny cholesterolu.



Informujte svého 1ékafe, nez zacnete uzivat tyto 1éky spole¢né s ptipravkem GIOTRIF.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Béhem uzivani tohoto piipravku se musite vyvarovat otéhotnéni. Pokud miizete otéhotnét, je tieba,
abyste pouzivala odpovidajici metodu antikoncepce béhem 1écby a nejméné 1 mesic po uziti posledni
davky tohoto ptipravku. Divodem je, ze muze dojit k poSkozeni dosud nenarozeného ditcte.

Pokud béhem 1écby timto pripravkem otéhotnite, informujte ihned svého 1€kate, ktery spolu s Vami
rozhodne, zda ma 1écba pokracovat nebo ne.

Pokud planujete po uziti posledni davky pripravku ot€hotnét, musite se poradit s 1ékafem, protoze 1ék
nemusi byt z téla jeste tiplné odstranén.

Kojeni
Béhem uzivani tohoto ptipravku nekojte, protoze nelze vyloucit riziko pro kojené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pokud se u Vas v souvislosti s 1é¢bou objevi priznaky ovlivitujici zrak (naptiklad z¢ervenani a/nebo
podrazdeéni oci, suchost oci, slzeni, ptecitlivélost na svétlo) nebo piiznaky ovliviiujici Vasi schopnost
soustfedéni a reagovani, doporucuje se nefidit a neobsluhovat stroje, a to az do vymizeni téchto
nezadoucich U¢inki (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky).

Pripravek GIOTRIF obsahuje laktosu

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje cukr zvany laktosa. Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se GIOTRIF uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka piipravku je 40 mg denng.

Davku, kterou dostavate, mize 1ékat ptizptsobit (zvysit nebo snizit), a to v zavislosti na tom, jak
dobfe tento pripravek snasite.

Kdy uzivat GIOTRIF

. Je dilezité uzivat tento pfipravek bez jidla.

. UZivejte tento piipravek nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo,

. Pokud jste jiz jedl(a), vyckejte nejméné 3 hodiny, nez tento piipravek uzijete.

. Uzivejte tento pfipravek jednou denné, kazdy den ptiblizné ve stejnou denni dobu. To Vam

usnadni si zapamatovat, Ze mate ptipravek uzit.
Tabletu nelamejte, nezvykejte ani nedrt’te.
. Spolknéte tabletu vcelku a zapijte ji sklenici neperlivé vody.

GIOTRIF se uziva tsty. Pokud mate potiZe se spolknutim tablety, rozpust'te ji ve sklenici neperlivé
vody. Zadnou jinou tekutinu nelze pouzit. Vhod’te tabletu do vody, aniz byste ji rozdrtil(a). Ve vode
s tabletou pfilezitostné michejte po dobu az 15 minut, dokud se nerozpadne na drobné ¢éstecky.



Tekutinu poté ihned vypijte. Pak sklenici znovu napliite vodou a tuto vodu opét vypijte, aby bylo
zajisténo, Ze jste uzil(a) vSechen lék.

Pokud nejste schopen (schopna) polykat a mate zavedenou Zalude¢ni sondu, 1ékai Vam muze
navrhnout, ze Vam bude 1ék podavan cestou zalude¢ni sondy.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku GIOTRIF, nezZ jste mél(a)
Kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Mize se u Vas objevit zvySeny vyskyt nezadoucich

ucinkd a lékat mize prerusit Vasi 1é¢bu a poskytnout Vam podplrnou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit GIOTRIF

. Pokud je pfisti planovana davka za vice nez 8 hodin, uzijte opomenutou davku, jakmile si na to
vzpomenete.
. Pokud je ptisti planovana davka v dob¢ do 8 hodin, pak tuto opomenutou davku zcela vynechte

a uZijte az svou nasledujici davku v obvyklém case. Poté pokracujte v uzivani tablet

v pravidelnych intervalech jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé tablety misto jedné ve stejnou dobu), abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat GIOTRIF

Neukoncujte uzivani tohoto ptipravku bez ptedchozi porady s 1ékafem. Je dilezité uzivat tento
pripravek kazdy den a tak dlouho, jak Vam to piedepsal 1ékat. Pokud neuZzivate tento piipravek tak,
jak Vam jej 1ékar predepsal, zhoubny nador mize zacit opét rist.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc€inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i GIOTRIF nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kontaktujte svého 1ékate co nejdiive, pokud se u Vas objevi kterykoli z nize uvedenych zavaznych
nezadoucich uc¢inkd. V nékterych pfipadech mtize Vas 1ékat rozhodnout o preruseni 1é€by, snizit Vasi
davku nebo ukoncit 1é¢bu:

. Prijem (velmi casté, mize se objevit u vice nez 1 z 10 jedinct).
Prijmy trvajici déle nez 2 dny nebo prijjmy zavaznégjsi intenzity mohou vést k ztrate tekutin
(Casté, mohou se objevit azu 1 z 10 jedinct), nizké hladin€ drasliku v krvi (Casté) a zhorSeni
funkce ledvin (Casté). Prijem lze 1écit. Pfi prvnich znamkach prijmu pijte dostatek tekutin.
Kontaktujte ihned svého 1ékafe a co nejdiive zahajte vhodnou 1é¢bu priijmu. M¢l(a) byste mit
k dispozici 1€k proti prijmu jesté pred zahajenim uzivani piipravku GIOTRIF.

. KozZni vyrazka (velmi Casté).
Kozni vyrazku je dalezité 1é¢it v¢as. Informujte svého 1¢kare, pokud se vyrazka objevi. Pokud
1é¢ba vyrazky neni G¢inna a vyrazka se zhorSuje (naptiklad dojde k tvorbé puchyii nebo
k olupovani kiize), musite na to ihned upozornit svého 1ékare, protoze 1ékat miize rozhodnout
o ukonceni Vasi 1éCby pripravkem GIOTRIF. Vyrazka se mize objevit nebo se zhorsit
v oblastech kiiZe, které jsou vystaveny sluneénimu zatfeni. Doporucuje se noSeni ochranného
odévu a uzivani krému chranicich proti sluneénimu zareni.

. Plicni zanét (méng¢ Casté, muze se objevit az u 1 ze 100 jedincl) nazyvany ,,intersticialni plicni



onemocnéni‘.
Informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové nebo nahlé zhorSeni dusnosti,
mozna s kaslem nebo horeckou.

. Podrazdéni o¢i nebo o¢ni zanét
Podrazeni o¢i nebo o¢ni zanét se mize ¢asto objevit ve formé zanétu spojivek, syndromu
suchého oka nebo méné casto ve formé zanétu rohovky. Informujte svého 1ékate, pokud se
u Vas objevi nahlé nebo zhorSujici se o¢ni ptiznaky, jako je bolest oka nebo jeho zCervenani ¢i
suchost.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych ptiznaka, kontaktujte ihned svého lékare.
Byly hlaseny rovnéz nasledujici dalsi nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 jedinct):
Bolava mista v ustech a zanét v tstech

Infekce nehtid

Snizend chut k jidlu

Krvaceni z nosu

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Svédéni

Sucha kutze

asté nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 z 10 jedinct):
Bolest, z€ervendni, otok nebo olupovani kiize na rukou a nohou
Zvyseni hodnot jaternich enzymi (aspartataminotransferaza a alaninaminotransferaza)
v krevnich testech
Zanét sliznice moc¢ového méchyte s pocitem paleni pii moceni a s ¢astou naléhavou potiebou
mocit (cystitida)
Neobvyklé chutové pocity (dysgeuzie)
Bolest bricha, travici potize, paleni zZahy
Zanét rtl
Pokles télesné hmotnosti
Ryma
Svalové kiece
Horecka
Problémy s nehty

o o

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit azu 1 ze 100 jedinci):
. Zanét slinivky bfisni (pankreatitida)
. Vznik trhliny ve sténé Zaludku nebo stiev (gastrointestinalni perforace)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 z 1 000 jedinct):
. Tézké postizeni kiize s tvorbou puchyiti nebo jejim odlupovanim (naznacujici, ze muze jit
o Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom ¢i toxickou epidermalni nekrolyzu)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5.  Jak GIOTRIF uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, obalu a blistru za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti a svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co GIOTRIF obsahuje

- Lécivou latkou je afatinibum. Jedna potahovand tableta obsahuje afatinibum 40 mg (ve formé
afatinibi dimaleas).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa (E 460), koloidni
bezvody oxid kiemicity (E 551), krospovidon typ A, magnesium-stearat (E 470b), hypromelosa
(E 464), makrogol 400, oxid titanicity (E 171), mastek (E 553b), polysorbat 80 (E 433), hlinity
lak indigokarminu (E 132).

Jak GIOTRIF vypada a co obsahuje toto baleni
GIOTRIF 40 mg potahované tablety jsou svétle modré, kulatého tvaru. Jsou opatieny vyrazenym
kédem ,,T40 na jedné strané a logem spolecnosti Boehringer Ingelheim na strané druhé.

GIOTRIF potahované tablety jsou dostupné v balenich, ktera obsahuji 1, 2 nebo 4 perforované
jednodavkové blistry. Blistr obsahuje 7 x 1 potahovanou tabletu a je zabalen v hlinikovém obalu
spolecné se saCkem vysousedla, které se nesmi polykat.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Patiz

Francie



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus

Bropunrep Unarenxaiim PLIB I'm6X u Ko.
KT - kmon bearapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim EALGc Movonpoconn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka



Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800

Kvmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpécmnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2023.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

