Pribalova informace: informace pro pacienta

Lazcluze 80 mg potahované tablety
Lazcluze 240 mg potahované tablety
lazertinib

V Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Lazcluze a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lazcluze uzivat
Jak se Lazcluze uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Lazcluze uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Lazcluze a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Lazcluze je 1€k k 1é¢bé nadorového onemocnéni (rakoviny), ktery obsahuje 1é¢ivou latku
lazertinib. Ta patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory proteinkinazy.

Pripravek Lazcluze se pouziva s amivantamabem, coz je dalsi 1ék proti nadorovému onemocnéni,

k 1é¢be dospélych s typem nadorového onemocnéni plic nazyvanym nemalobunécény karcinom plic.
Pouziva se v situaci, kdy je nadorové onemocnéni pokrocilé (neni pravdépodobné, ze by se dalo
vylécit) a proslo urCitymi zménami (delece v exonu 19 nebo substitu¢ni mutace v exonu 21) v genu
nazyvaném EGFR.

Pro amivantamab je k dispozici samostatna piibalova informace pro pacienta. Pfed zahajenim 1écby si
ji prosim piectéte.

Gen EGFR vytvaii bilkovinu EGFR, ktera se ucastni bunééného riistu a preziti. Mutace (zmény)

v genu kodujictho EGFR méni tvar této bilkoviny, coz miZe vyvolat rist nadorovych bunék a jejich
Sifeni v téle. Léciva latka pripravku Lazcluze, lazertinib, uc¢inkuje tak, Ze blokuje chybnou bilkovinu a
muze pomoci zpomalit nebo zastavit rst rakoviny plic. Mtize také pomoci zmensit velikost nadoru.
Lazertinib cili na mutace v bilkoviné EGFR, o kterych je znamo, Ze vyvolavaji rakovinu, pficemz na
normalni bilkoviny EGFR ma niz$i ucinek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Lazcluze uZivat
Neuzivejte pripravek Lazcluze,

o jestlize jste alergicky(a) na lazertinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).



Pokud si nejste jisty(a), porad’'te se pied tim, nez za¢nete pripravek Lazcluze uzivat, se svym Iékatem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Lazcluze se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

o pokud jste v minulosti trpél(a) zanétem plic (stav nazyvany ,,intersticialni plicni procesy* nebo
,pneumonitida“).

Informujte ihned svého lékate, pokud mate cokoli z nasledujiciho (viz ¢ast ,,Zavazné neZadouci

ucinky“ v bodé 4, kde jsou uvedeny dalsi informace):

o Kozni problémy. Abyste snizil(a) riziko koznich problému béhem uzivani tohoto 1éku,
vyhybejte se slunci, noste ochranny od€v, pouzivejte opalovaci krém, pravidelné na kazi a nehty
nanaSejte hydratacni pfipravky a pouZzivejte Sampon proti luptim. Toto budete muset dodrzovat
jesté po dobu 2 mésict po ukonceni 1écby. Lékar Vam muZe doporucit, abyste zacal(a) pouzivat
1ék(y) k prevenci koznich problémil, mize Vas takovym(i) lékem(y) 1€Cit nebo Vas muze
odeslat ke koznimu lékati (dermatologovi), pokud se u Véas béhem 1écby piipravkem Lazcluze
objevi kozni reakce.

o Nahlé potize s dechem, kasel nebo horecka, které mohou znamenat zanét plic. Tento stav mtize
byt zivot ohrozujici, proto Vas budou zdravotniéti pracovnici sledovat kvtli moznym
ptiznakdm.

o Pfi uzivani s dalsim Iékem nazyvanym amivantamab se mohou objevit Zivot ohrozujici

nezadouci Gcinky (kvili krevnim srazeninam v zilach). Lékai Vam mize podavat dalsi léky,
které béhem 1éCby pomohou zabranit vzniku krevnich srazenin, a bude Vas sledovat kvili
moznym piiznakdm.

o O¢ni problémy. Pokud mate problémy se zrakem nebo bolest oka, ihned se obrat'te na svého
lékate nebo zdravotni sestru. Pokud pouzivate kontaktni Cocky a objevi se u Vas nové ocni
priznaky, ptestaite pouzivat kontaktni ¢ocky a ihned informujte svého Iékate.

Déti a dospivajici
Pripravek Lazcluze nebyl u déti nebo dospivajicich hodnocen. Nepodavejte tento 1ék détem nebo
dospivajicim mladSim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lazcluze

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To proto, ze ptipravek Lazcluze mtze ovlivnit G¢inek
nekterych 1ékt. Jiné 1éky mohou zase ovlivnit zpiisob, jakym ptipravek Lazcluze ptsobi.

Nasledujici 1éky mohou oslabit ucinek ptipravku Lazcluze:

o karbamazepin nebo fenytoin (antiepileptika pouZzivana k 1écb¢ epileptickych zachvatli nebo
kteci)

rifampicin (pouziva se k 1é¢b¢ tuberkulozy)

tiezalka teCkovana (rostlinny pripravek k 1é¢bé mirnych depresi a uzkosti)

bosentan (pouziva se k 1é¢b¢ plicni arterialni hypertenze)

efavirenz (pouziva se k 1é¢b¢ a prevenci infekce HIV-1)

modafinil (pouziva se u poruch spanku).

Ptipravek Lazcluze mtze ovlivnit G¢innost jinych 1ékd, a/nebo zvysit riziko nezadoucich G¢inkd téchto
1éka:

. tizanidin (pouziva se k uvolnéni svall)
. cyklosporin nebo sirolimus nebo takrolimus (pouzivaji se k utlumeni imunitniho systému)
o everolimus (pouZziva se k 1é€b¢é pokrocilé nadorového onemocnéni prsu s pozitivnimi

hormonalnimi receptory, neuroendokrinnich nadort slinivky bfisni, traviciho traktu nebo plic a
k 1é¢bé nadorového onemocnéni ledvin)

o pimozid (pouziva se u pacientti s Tourettovym syndromem)

o chinidin (pouziva se k 1é¢bé malarie)



. sunitinib (pouziva se k 1€¢bé stromalniho nadoru v travicim traktu, nadorového onemocnéni
ledvin a neuroendokrinnich nadort slinivky bfisni).

Seznam 1ékti neni Gplny. Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate. Lékar s Vami
prodiskutuje nejlepsi moznosti 1écby.

Téhotenstvi

o Pokud jste téhotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

o Je mozné, ze by tento piipravek mohl poSkodit nenarozené dité. Pokud ot¢hotnite béhem 1¢cby,

ihned to sdélte svému l1ékafi. Se svym lékafem rozhodnete o tom, zda mate v uzivani pfipravku
Lazcluze pokracovat.

. Pokud mizete otéhotnét, musite béhem 1é¢by a jesté 3 tydny po jejim ukonéeni pouzivat
ucinnou antikoncepci.
. Pacienti muzského pohlavi s partnerkou, ktera muze otéhotnét, musi béhem 1é¢by piipravkem

Lazcluze a 3 tydny po jejim ukonéeni pouzivat i¢innou antikoncepci, jako je kondom, a nesméji
darovat sperma.

Kojeni
Nekojte béhem 1é¢by pripravkem Lazcluze a 3 tydny po ukonéeni 1é¢by. To proto, ze neni znamo, zda
existuje riziko pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Lazcluze ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se po uziti ptipravku
Lazcluze citite unaveny(4), netid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Lazcluze obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Lazcluze uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Kolik pfipravku se uziva

. Doporucena davka je 240 mg kazdy den spolu s amivantamabem.

o Pokud se u Vas vyskytnou urcité nezadouci u€inky, mtize 1ékar davku snizit na 160 mg nebo
80 mg kazdy den.

Jak se pripravek uzZiva

° Pripravek Lazcluze se uziva Gsty.

. Tabletu polykejte v celku. Tabletu nedrt'te, nelamejte ani nekousejte.

. Tento ptipravek miZzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

° Neuzivejte dalsi davku, pokud po uziti pfipravku Lazcluze zvracite. Vyckejte, dokud nepiijde

¢as na dalsi predepsanou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lazcluze, neZ jste mél(a)
Pokud uZijete vice, nez je normalni davka, obrat'te se na svého lékate. Riziko nezadoucich ucinka
muze byt zvysSeno.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Lazcluze uzit

Pokud zapomenete davku uzit, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak do dalsi davky zbyva
méné nez 12 hodin, zapomenutou davku vynechejte. V planovany ¢as uzijte svou dal$i normalni
davku.



JestliZe jste pirestal(a) piipravek Lazcluze uZivat
Tento pfipravek nepfestavejte uzivat, ledaze by vam k tomu dal pokyn Vas Iékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v klinickych studiich ptipravku Lazcluze v kombinaci

s amivantamabem. Pokud zaznamenate nasledujici zavazné nezadouci ucinky, ihned to sdélte svému
1ékari:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o Kozni problémy — jako je vyrazka (véetné akné), sucha kiize, svédéni, bolest a zarudnuti. Pokud
se kozni problémy zhorsi, sdélte to svému lékafi.
o Krevni srazeniny v Zilach, zvlasté v plicich nebo nohou. Pfiznaky mohou zahrnovat ostrou

bolest na hrudi, dusnost, zrychleny dech, bolest v noze a otok rukou nebo nohou.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

o Znamky zanétu a zjizveni plic — jako jsou nahlé potize s dechem, dusnost, kasel nebo horecka.
To muze vést k trvalému poskozeni. Pokud se u Vas tento nezddouci ucinek objevi, mize lékar
pozadovat, ukoncéeni 1é¢by ptipravkem Lazcluze.

o Znamky zanétu rohovky (pfedni ¢ast oka) — jako je zarudnuti oka, bolest oka, problémy se
zrakem nebo citlivost na svétlo.
o O¢ni problémy — jako jsou problémy s vidénim nebo s rlistem o¢nich fas.

Pokud zaznamendte vySe uvedené zavazné nezadouci ucinky, ihned to sdélte svému lékafi.

Dalsi nezadouci ucinky
Pokud zaznamendte dalsi nezadouci ucinky, sdélte to svému lékafi. Ty mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
problémy s nehty

znamky reakce na infuzi amivantamabu

nizké hladiny bilkoviny ,,albumin‘ v krvi
jaterni toxicita

otok zptisobeny hromadénim tekutin v téle
viedy v ustech

poskozeni nervil, které mize zplisobit mravenceni, necitlivost, bolest nebo ztratu pocitu bolesti
pocit silné Gnavy

prijem

zacpa

snizena chut’ k jidlu

nizké hladiny vapniku v krvi

pocit na zvraceni

svalové kiece

nizké hladiny drasliku v krvi

pocit zavraté

bolesti svalti

zvraceni

horecka



° bolest bricha.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

o hemoroidy

. zarudnuti, otok, olupovani nebo citlivost, zejména na rukach nebo nohach
. nizka hladina hoféiku v krvi

o svédiva vyrazka (kopiivka).

Hla8eni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lazcluze uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (blistrova folie, vnitini
pouzdro, vngjsi pouzdro, lahvicka a krabicka) za ,,EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lazcluze obsahuje

o Lécivou latkou je lazertinib (jako monohydrat mesilat). Jedna 80mg potahovana tableta
obsahuje 80 mg lazertinibu. Jedna 240mg potahovana tableta obsahuje 240 mg lazertinibu.
o Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: hydrofobni koloidni oxid kiemicity, sodna sil kroskarmelosy (E 468),
mikrokrystalicka celulosa (E 460 (1)), mannitol (E 421) a magnesium-stearat (E 572). Viz bod 2
,Pripravek Lazcluze obsahuje sodik*.

Potah tablety: Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209),
polyvinylalkohol (E 1203), glycerol-monooktanodekanoat typ I (E 471), oxid titanicity (E 171)
a mastek (E 553b). Kazda 80mg tableta také obsahuje Zluty oxid Zelezity (E 172). Kazda 240mg
tableta také obsahuje Cerveny oxid zelezity (E 172) a ¢erny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Lazcluze vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Lazcluze 80 mg se dodava jako zluté, 14 mm dlouhé, ovalné potahované tablety

s vyrazenym ,,LZ* na jedné stran¢ a ,,80° na druhé stran¢. Pfipravek Lazcluze 80 mg je k dispozici

v krabickach s 56 potahovanymi tabletami (dvé papirova pouzdra po 28 tabletach) nebo lahvic¢kach se
60 nebo 90 tabletami.

Pripravek Lazcluze 240 mg se dodava jako ¢erveno-nachové, 20 mm dlouhé, ovalné potahované
tablety s vyrazenym ,,LZ* na jedné strané a ,,240° na druhé strané€. Pfipravek Lazcluze 240 mg je
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k dispozici v krabickach se 14 potahovanymi tabletami (jedno papirové pouzdro se 14 tabletami),
krabi¢kach s 28 potahovanymi tabletami (dvé papirova pouzdra po 14 tabletach) nebo lahvickach se

30 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100

Italie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbnarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\rada

Janssen-Cilag @appokevtikiy Movorpdownn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Lietuva

UAB “JOHNSON & JOHNSON”

Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu(@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300



Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog

Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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