Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Lazcluze 80 mg filmom obalené tablety
Lazcluze 240 mg filmom obalené tablety
lazertinib

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u véas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ju nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lazcluze a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lazcluze
Ako uzivat’ Lazcluze

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Lazcluze

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN A e

1. Co je Lazcluze a na ¢o sa pouZiva

Lazcluze je liek proti rakovine, ktory obsahuje lie¢ivo lazertinib. Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteinkinazy.

Lazcluze sa pouziva spolu s amivantamabom, ¢o je iny liek proti rakovine, u dospelych pacientov

s typom rakoviny plic nazyvanym nemalobunkovy karcindm pluc. Pouziva sa, ked’ je rakovina
pokrocila (nie je pravdepodobné, Ze sa vylieci) a doslo u nej k ur¢itym zmeném (delécia na exéne 19
alebo substitu¢nd mutécia na exone 21) v géne nazyvanom EGFR.

Pre amivantamab je k dispozicii samostatna pisomnd informacia pre pouzivatel'a. Precitajte si ju pred
zaCatim liecby.

Gén EGFR vytvéara protein EGFR, ktory sa podiel’a na raste a prezivani buniek. Mutacie (zmeny)

v géne EGFR menia tvar tohto proteinu, ¢o moze spdsobit’ rast a §irenie rakovinovych buniek v tele.
Liecivo v lieku Lazcluze, lazertinib, pdsobi tak, ze blokuje chybny protein a méze pomoct’ spomalit’
alebo zastavit’ rast vasej rakoviny pl'ic. Moze tiez pomoct’ zmenSit’ vel’kost’ nadoru. Lazertinib sa
zameriava na mutacie proteinov EGFR, o ktorych je zname, ze sp6sobuju rakovinu, pricom ma mensi
ucinok na normalne proteiny EGFR.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lazcluze
Neuzivajte Lazcluze

. ak ste alergicky na lazertinib alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).
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Ak si nie ste isty, porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
zacnete uzivat’ Lazcluze.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lazcluze, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru:

. ak ste prekonali zapal pl'uc (ochorenie nazyvané ,,choroba pl'ucneho intersticia“ alebo
,pneumonitida“).

OkamZzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne nieco z nasledujiceho (viac informacii

najdete v ¢asti 4 ,,Zavazné vedlajSie ucinky*):

. Kozné problémy. Aby ste zniZzili riziko koznych problémov, pocas uzivania tohto lieku sa
vyhybajte slnku, noste ochranny odev, pouzivajte opalovaci krém a pravidelne pouzivajte
hydratacné pripravky na pokozku a nechty a Sampo6n proti lupinam. Je potrebné, aby ste to
nad’alej robili eSte 2 mesiace po ukonceni lieCby. Vas lekar vam modze odporucit,, aby ste zacali
uzivat’ liek (lieky) na prevenciu koznych problémov, moze vas liecit’ lieckom (liekmi) alebo vas
poslat’ ku koznému lekéarovi (dermatologovi), ak sa u véas pocas lieCby objavia kozné reakcie.

. Nahle tazkosti s dychanim, kasel’ alebo horucka, ktoré mozu naznacovat’ zapal pltc. Tento stav
modze byt’ zivot ohrozujuci, preto vas budu zdravotnicki pracovnici sledovat’ kvoli moznym
priznakom.

. Pri pouziti s inym liekom nazgvanym amivantamab sa mézu vyskytnut’ zivot ohrozujice

vedl'ajsie ucinky (v dosledku krvnych zrazenin v zilach). Vas lekar vam pocas lieCby poda
dalsie lieky na prevenciu vzniku krvnych zrazenin a bude vas sledovat’ kvoli pripadnym
priznakom.

o Problémy s o¢ami. Ak mate problémy so zrakom alebo bolest’ o¢i, okamzite kontaktujte svojho
lekéra alebo zdravotnu sestru. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a mate akékol'vek nové ocné
priznaky, prestafite pouzivat’ kontaktné SoSovky a okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Lazcluze sa neskiimal u deti ani dospievajucich. Nedavajte tento liek detom a dospievajiicim mladSim
ako 18 rokov.

Iné lieky a Lazcluze

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Lazcluze moze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré
iné lieky uc¢inkuju. Takisto niektoré iné lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje Lazcluze.

Nasledujuce lieky mozu znizit’ ucinok lieku Lazcluze:

karbamazepin alebo fenytoin (antiepileptikum pouzivané na lieCbu zachvatov alebo kicov)
rifampicin (pouziva sa na lieCbu tuberkul6zy)

Pubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na liecbu miernej depresie a tizkosti)
bosentan (pouZiva sa na liecbu pl'icnej arterialnej hypertenzie)

efavirenz (pouziva sa na liecbu a prevenciu infekcie HIV-1)

modafinil (pouziva sa na poruchy spanku).

Lazcluze moze ovplyvnit’ Géinnost inych liekov a/alebo zvysit riziko vedl'ajsich ucinkov tychto
liekov:

o tizanidin (pouziva sa na uvolnenie svalov)

o cyklosporin alebo sirolimus alebo takrolimus (pouzivaju sa na potlacenie imunitného
systému)

o everolimus (pouZziva sa na liecbu pokro¢ilého karcinomu prsnika s pozitivnymi hormonalnymi

receptormi, neuroendokrinnych nadorov pankreatického, gastrointestinalneho alebo pl'icneho
pdvodu a karcinému oblickovych buniek)

o pimozid (pouZiva sa u pacientov s Tourettovou poruchou)
o chinidin (pouziva sa na liecbu malarie)
o sunitinib (pouZziva sa na lieCbu gastrointestinalneho stromalneho nadoru, karcinomu

obli¢kovych buniek a neuroendokrinnych nadorov pankreasu).

48



Toto nie je Uplny zoznam liekov. Informujte svojho lekara o vsetkych liekoch, ktoré uzivate. Vas lekar
sa s vami porozprava o najlepsej lieCbe pre vas.

Tehotenstvo

. Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

. Je mozné, Ze tento lieck moze poskodit’ nenarodené dieta. Ak otehotniete pocas liecby, okamzite
to oznamte svojmu lekéarovi. Vy a vas lekar sa rozhodnete, ¢i mate pokracovat’ v uzivani
Lazcluze.

. Ak mdzete otehotniet, pocas lieCby a este 3 tyzdne po liecbe musite pouzivat’ G€innt
antikoncepciu.

J Pacienti muZzského pohlavia s partnerkou, ktord moze otehotniet’, musia pouZzivat’ u¢inn

antikoncepciu, napriklad kondom, a nesmu darovat’ spermie pocas liecby s Lazcluze a pocas
3 tyzdnov po ukonceni lieCby.

Dojcenie
Pocas liecby s Lazcluze a 3 tyzdne po jej ukonceni nedojcite. Je to preto, lebo nie je zname, €i existuje

riziko pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lazcluze mé mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po uziti Lazcluze
citite unaveny, neved’te vozidla ani nepouzivajte stroje.

Lazcluze obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lazcluze

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnozstvo uzivat’

o Odporucana davka je 240 mg kazdy den s amivantamabom.
o Ak sa u vas vyskytnu urcité vedl'ajsie ucinky, lekar vdm moéze znizit’ ddvku na 160 mg alebo
80 mg kazdy den.

Ako uzivat’

o Lazcluze sa uZiva cez usta.

Tabletu prehltnite celt. Tabletu nedrvte, nedel'te ani nezujte.

Tento lieck mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak po uziti Lazcluze vraciate, neuzivajte d’al$iu davku. Pockajte, kym sa ma uzit’ d’alsia davka.

Ak uZijete viac Lazcluze, ako mate
Ak uzijete viac ako bezntl davku, obrat’te sa na svojho lekara. MozZete mat’ zvysené riziko vedlajsich
ucinkov.

Ak zabudnete uZit’ Lazcluze

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak je vSak menej ako 12 hodin do
uzitia d’alSej davky, vynechanti davku preskocte.

Dalsiu beznti davku uzite v &ase jej planovaného uZitia.

AK prestanete uzivat’ Lazcluze
Neprestavajte uzivat’ tento liek, pokial’ vam to nepovie vas lekar.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

V klinickych stadiach s Lazcluze v kombinacii s amivantamabom boli hlasené nasledujtce vedl'ajsie

ucinky. OkamzZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete nasledujice zdvazné vedlajsie ucinky:

Vel’mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

. Kozné problémy — ako je vyrazka (vratane akné), sucha koza, svrbenie, bolest’ a zaCervenanie.
Ak sa vase kozné problémy zhorsia, povedzte to svojmu lekarovi.
. Krvné zrazeniny v zilach, najmé v pI'icach alebo nohéach. Priznaky mézu zahimnat’ prudkua bolest’

na hrudniku, dychavic¢nost’, zrychlené dychanie, bolest’ ndh a opuch ruk alebo néh.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. Prejavy zapalu a zjazvenia plic — ako su nahle tazkosti s dychanim, dychavicnost, kasel’ alebo
hortcka. Moze to viest k trvalému poskodeniu. Ak sa u vas rozvinie tento vedl’ajsi ucinok, vas
lekar sa moZze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu s Lazcluze.

o Prejavy zapalu rohovky (prednej Casti oka) — ako je sCervenanie oka, bolest’ oka, problémy
s videnim alebo citlivost’ na svetlo.
o Problémy s o¢ami — ako st problémy s videnim alebo rastom mihalnic.

Ak spozorujete vyssie uvedené zavazné vedlajSie ucinky, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

DalSie vedPajSie u¢inky
Ak sa u vas vyskytni akékol'vek iné vedl'ajsie ucinky, porad’te sa so svojim lekdrom. Tie m6zu
zahfnat’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):
problémy s nechtami,

prejavy reakcie na infiziu amivantamabu,
nizka hladina bielkoviny ,,albumin® v krvi,
toxicita pre pecen,

opuch spdsobeny nahromadenim tekutiny v tele,
vredy v ustach,

poskodenie nervov, ktoré méze sposobit’ tipnutie, znecitlivenie, bolest alebo stratu vnimania
bolesti,

pocit silnej tinavy,

hnacka,

zapcha,

znizena chut’ do jedla,

nizka hladina vapnika v krvi,

nevolnost’,

svalové kice,

nizka hladina draslika v krvi,

zavrat,

svalové bolesti,

vracanie,

horucka,

bolesti brucha.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. hemoroidy,

° sCervenanie, opuch, odlupovanie alebo citlivost’, najmé na rukach alebo nohach,
. nizka hladina hor¢ika v krvi,

. svrbiva vyrazka (zihlavka).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507

01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Lazcluze

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale (f6lii blistra, vnitornom puzdre,
vonkajSom puzdre, fl'asi a Skatuli) po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom
mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lazcluze obsahuje

. Liecivo je lazertinib (ako mezylat monohydrat). Jedna 80 mg filmom obalena tableta obsahuje
80 mg lazertinibu. Jedna 240 mg filmom obalena tableta obsahuje 240 mg lazertinibu.
. Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: hydrofobny koloidny oxid kremicity, sodna sol’ kroskarmel6zy (E468),
mikrokrystalicka celuloza (E460 (i)), manitol (E421) a stearat hore¢naty (E572). Pozri Cast’ 2
»Lazcluze obsahuje sodik®.

Filmova vrstva tablety: makrogol a polyvinyl alkohol vrubl'ovany, kopolymér (E1209);
polyvinylalkohol (E1203), glycerol-monokaprylokaprat typu I (E471), oxid titanicity (E171) a
mastenec (E553b). Kazda 80 mg tableta obsahuje aj zIty oxid Zelezity (E172). Kazda 240 mg
tableta obsahuje aj Cerveny oxid zelezity (E172) a Cierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Lazcluze a obsah balenia

Lazcluze 80 mg sa dodava ako ZIté, 14 mm dlhé, ovalne, filmom obalené tablety s vyrazenym
oznacenim ,,L.Z* na jednej strane a ,,80° na druhej strane. Lazcluze 80 mg je dostupny v Skatuliach po
56 filmom obalenych tabliet (dve kartonové puzdra po 28 tabliet) alebo vo fl'asiach po 60 alebo

90 tabliet.

Lazcluze 240 mg sa dodava ako cervenofialové, 20 mm dlhé, ovalne, filmom obalené tablety

s vyrazenym oznacenim ,,LZ* na jednej strane a ,,240% na druhej strane. Lazcluze 240 mg je dostupny
v Skatuliach po 14 filmom obalenych tabliet (jedno kartonové puzdro so 14 tabletami), v Skatuliach po
28 filmom obalenych tabliet (dve kartonové puzdra po 14 tabliet) alebo vo fl'aSiach po 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https:/www.ema.europa.eu.
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