Arkusz informacyjny dla pacjentéw

TAGRISSO® (OZYMERTYNIB)

+ chemioterapia

Przyjmuje Pan/Pani lek TAGRISSO® w skojarzeniu z chemioterapiq. Ponizej znajduje sie podsumowanie
informacji na temat terapii oraz pomocne wskazéwki dotyczqce dziatar niepozgdanych. Prosze zapoznac
sig réwniez z informacjami dotyczqcymi leku TAGRISSO® zawartymi w ulotce dotqczonej do kazdego
opakowania leku, jak rowniez z ulotkami dotqczonymi do lekéw chemioterapeutycznych.

Dlaczego przyjmuje TAGRISSO® +
chemioterapie?

Lek TAGRISSO® mogt zosta¢ Panu/Pani przepisany, poniewaz
wystepujacy u Pana/Panirak ptuc ma okreslong ceche genetyczng
(mutacje). Dodatkowo otrzymuje Pan/Pani chemioterapig,
poniewaz Pana/Pani stan zdrowia na to pozwala.

Jak dziala terapia skojarzona?

Lek TAGRISSO® jest przyjmowany w postaci tabletki (doustnie)
raz na dobe. Chemioterapia sktada sie z dwoch skfadnikéw:
Pemetreksed i karboplatyna lub cisplatyna. Bedzie Pan/Pani
otrzymywac je dozylnie co trzy tygodnie. Chemioterapia oparta
na pochodnych platyny z karboplatyna lub cisplatyna konczy sie
po maksymalnie czterech cyklach - tj. trzech miesigcach. Leczenie
z zastosowaniem leku TAGRISSO® i pemetreksedu sg nastepnie
kontynuowane w ramach tzw. terapii podtrzymujace;.

TAGRISSO®,
podanie doustne, raz na dobe (80 mg)

Pemetreksed,
dozylnie (iv.), co 3 tygodnie (500 mg/m?2)

Chemioterapia
opartana
pochodnych platyny
(cisplatyna lub
karboplatyna),
Dozylnie, co
3 tygodnie

N
7

Leczenie indukcyjne

Leczenie podtrzymujgce
(Cykle 1-4) L 13

(Cykle 5+)

Jak nalezy przyjmowaé lek TAGRISSO®?

Nalezy przyjmowac jedna tabletke 80 mg raz na
dobe. Tabletke nalezy potykac w catosci,
popijajac duza ilosciag wody. Nie rozgryzac,

nie przetamywac ani nie rozgniatac tabletki.

Tabletke nalezy przyjmowac codziennie o tej
samej porze.

Tabletke mozna przyjmowac niezaleznie od
positkdw.

Wiecej informacji na temat przyjmowania leku TAGRISSO® mozna
znalez¢ w ulotce dofgczonej do opakowania.

Jaka dawke leku TAGRISSO® nalezy
przyjmowac?

Zalecana dawka to jedna tabletka 80 mg raz na dobe. W razie
potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki 40 mg
raz na dobe.

Co mam zrobid, jesli...

...zapomniatem(-am) przyja¢ dawke leku TAGRISSO®?

¢ Nalezy zapisac date.

e Jedli nastepng dawke nalezy przyja¢ za ponad 12 godzin,
pominieta tabletke nalezy przyjac¢ natychmiast po zauwazeniu,
ze dawka zostata pominieta. Nie nalezy przyjmowac tabletki,
jezeli termin przyjecia kolejnej dawki przypada za mniej niz
12 godzin.

¢ Kolejna zaplanowana dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.
...przyjatem/przyjetam za duzo tabletek?

e Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub

najblizszym szpitalem.



Jakie sg mozliwe dzialania niepozgdane?

Jak kazdy lek, odpowiednie skfadniki terapii skojarzonej
moga wywotywac dziatania niepozadane, chociaz nie
wystapiag one u kazdego.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek nietypowych objawéw lub wystapienia
jakiegokolwiek dyskomfortu, nawet jesli wystapia u Pana/
Pani dziatania niepozadane, ktére nie zostaty wymienione
tutaj lub w ulotce dotaczonej do opakowania. Nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza w przypadku
zaobserwowania jednego lub wiecej z nastepujacych
dziatan niepozadanych:

e Nagta dusznos¢ z kaszlem i goraczka

e Czerwonawe przebarwienia skéry przypominajace
tarcze lub okragte plamy, tuszczenie sie skéry lub
owrzodzenia, ktére mogty by¢ poprzedzone goraczka
i objawami grypopodobnymi

e Szybkie lub nieregularne bicie serca, zawroty gtowy,
uczucie oszotomienia, ucisk w klatce piersiowej,
duszno$¢ lub omdlenie

e fzawienie oczu, nadwrazliwo$¢ na Swiatto, bol oczu,
zaczerwienienie oczu lub zaburzenia widzenia

e Utrzymujaca sie goraczka, siniaki lub zwiekszona
sktonnos¢ do krwawien, narastajgce zmeczenie

® Dusznos$¢, zmeczenie, oraz obrzek kostek.

Peten wykaz wszystkich znanych dziatan niepozadanych
mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do kazdego produktu.

Co moge zrobi¢ w zwiazku z dzialaniami
niepozadanymi?
Biegunka

e Aby zrekompensowac utrate ptynéw, nalezy pi¢ 2-4 litry
dziennie.

e W przypadku ostrej biegunki nalezy spozywac pokarmy
fatwostrawne (np. banany lub gotowane ziemniaki).
Nudnosci i wymioty

e Lekarz moze przepisac leki przeciw nudnosciom i wymiotom
(leki przeciwwymiotne).

* Nalezy jes¢ mate porcje przez caty dzien.

® Mozna ssa¢ owocowy |6d wodny na patyku lub kostke lodu.
Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej

* Nalezy pielegnowac jame ustng zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Usta nalezy ptukac¢ co najmniej po kazdym positku woda lub
stong woda (Y2-1 tyzeczki/litr wody).

Zmiany skorne

e Jedli skdra jest sucha, popekana lub tuszczy sie, nalezy uzywac
nawilzajagcych lub nawet nattuszczajacych produktéw do
pielegnacji skory, ktére nie zawieraja substancji zapachowych,
aby nie dopusci¢ do dodatkowego podraznienia skory.

Zmeczenie

e Cwiczenia i aktywno$¢ fizyczna pomagajg zmniejszy¢
zmeczenie i wyczerpanie. Warto ustawi¢ ,alarm ruchu"
i codziennie wychodzi¢ na spacer. Krétkie spacery w zupetnosci
wystarcza.

Bardzo czeste dzialania niepozadane terapii
skojarzonej

Biegunka, nudnosci lub wymioty

Zapalenie jamy ustnej (stan zapalny i owrzodzenie
blony sluzowej jamy ustnej)

Zmeczenie

Utrata apetytu

Zmniejszenie liczby ptytek krwi i biatych
krwinek (leukocytéw, limfocytéw lub
neutrofili), niedokrwistos¢, zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych AST i ALT
oraz zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi

Zaburzenia skory i paznokci (bol, swiad, suchos¢
skory, wysypka, zaczerwienienie)

Informacje

Co do zasady, czesto$¢ wystepowania i nasilenie
dziatan niepozadanych zmniejszaja sie po zakoriczeniu
chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

* Dziatania niepozadane, ktére wystapity u co najmniej 10% uczestnikéw badania gtéwnego.!

e Warto przyjmowaé pomoc oferowang przez przyjaciot
i cztonkéw rodziny lub poprosi¢ o wsparcie w radzeniu sobie
z trudnymi zadaniami.

Co jeszcze musze wiedziec¢?

e Nie nalezy przyjmowac dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum) podczas stosowania leku TAGRISSO®.

e Podczas leczenia lekiem TAGRISSO®nalezy zapobiega¢ ciazy,
stosujac  skuteczng antykoncepcje. Nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza, jesli jest Pani w ciazy, podejrzewa, ze
moze byc¢ w cigzy lub planuje zajs¢ w cigze.

¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dodatkowe wsparcie:
Informacje na temat ustug
farmaceutycznych (zaawansowana

konsultacja dotyczaca lekéw w aptece
uczestniczacej w programie) mozna
znalez¢ tutaj:

Dodatkowe informacje na temat choroby mozna
znalez¢ tutaj: www.lungenkrebs.de

1 Planchard D, et al. N Engl J Med. 2023; 389(21): 1935-1948 (w tym suplement)

DE-80690/03-25



