B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vizimpro 15 mg tabletki powlekane

Vizimpro 30 mg tabletki powlekane

Vizimpro 45 mg tabletki powlekane
dakomitynib

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Vizimpro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vizimpro
Jak stosowac Vizimpro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vizimpro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

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

Lek Vizimpro zawiera substancj¢ czynng 0 nazwie dakomitynib, ktéra nalezy do grupy lekoéw
nazywanych inhibitorami kinaz biatkowych (tyrozynowych) stosowanych w leczeniu nowotworow.

Lek Vizimpro jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z odmiang raka pluca zwang
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca. Jesli badanie wykazato, ze w stwierdzonym nowotworze
obecne sg pewne zmiany (mutacje) w genie EGFR (receptor naskorkowego czynnika wzrostu) i
nowotwor ten rozprzestrzenit si¢ do drugiego ptuca lub innych narzadow, jest wowczas
prawdopodobne, ze odpowie on na leczenie lekiem Vizimpro.

Lek Vizimpro moze by¢ stosowany jako lek pierwszego rzutu (czyli taki, od ktdrego rozpoczyna si¢
leczenie) u pacjentow, u ktorych rak ptuca rozprzestrzenit si¢ do drugiego ptuca lub innych narzadow.
2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Vizimpro

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Vizimpro

e jesli pacjent ma uczulenie na dakomitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vizimpro nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

e jesli pacjent kiedykolwiek chorowat na inne choroby ptuc. Niektore choroby pluc mogg sie
nasili¢ podczas stosowania leku Vizimpro, poniewaz moze on wywotywac zapalenie ptuc
podczas leczenia. Objawy moga by¢ podobne do objawow raka ptuca. Nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapig nowe objawy lub nasilg sie dotychczasowe
objawy, w tym trudnosci w oddychaniu, dusznos¢, kaszel z odkrztuszaniem plwociny (flegmy)
lub bez odkrztuszania, albo goraczka.

e jesli pacjent jest leczony ktérymkolwiek z lekow wymienionych w punkcie Vizimpro a inne
leki.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli w okresie przyjmowania tego leku u pacjenta:
e wystapi biegunka. Wazne jest niezwloczne rozpoczgcie leczenia przeciwbiegunkowego.
e pojawi si¢ wysypka na skorze. Wazne jest wczesne rozpoczecie leczenia wysypki skornej.
e wystapig objawy choroby watroby, w tym: zazoétcenie skory lub biatek oczu (zottaczka),
ciemne lub brazowe (koloru herbaty) zabarwienie moczu, jasne stolce.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania leku Vizimpro u dzieci i mtodziezy, W zwigzku z tym nie wolno go podawac
pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Vizimpro 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.

Dziatanie niektorych lekéw moze nasili¢ sie, jesli sg one przyjmowane z lekiem Vizimpro. Do tych
lekow nalezg migdzy innymi:

e prokainamid, stosowany w leczeniu arytmii serca

e pimozyd i tiorydazyna, stosowane w leczeniu schizofrenii i innych zaburzen psychotycznych.

Lekow tych nie nalezy przyjmowaé w okresie stosowania leku Vizimpro.
Wymienione ponizej leki moga zmniejszaé skutecznosé leku Vizimpro:

e dhlugo dziatajace leki zmniejszajace wydzielanie kwasu zotadkowego, takie jak inhibitory
pompy protonowej (leki stosowane w przypadku wrzoddw, niestrawnosci i zgagi).

Nie nalezy ich przyjmowac podczas stosowania leku Vizimpro. Zamiast nich mozna zazywac lek
krotko dziatajacy, na przyktad lek zobojetniajacy kwas zotadkowy lub lek blokujacy receptory Ho.

W przypadku przyjmowania leku blokujacego receptory H, dawke leku Vizimpro nalezy przyjmowaé
co najmniej 2 godziny przed lekiem blokujacym receptory H; albo 10 godzin po nim.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
W czasie stosowania leku Vizimpro pacjentka nie powinna zaj$¢ w ciazg, poniewaz lek ten moze

zaszkodzi¢ dziecku. Pacjentki, u ktorych istnieje mozliwos¢ zajécia w cigze, muszg stosowad
skuteczna metode antykoncepcji w okresie przyjmowania tego leku oraz przez co najmniej 17 dni
po zakonczeniu leczenia. Jesli podczas przyjmowania tego leku pacjentka zajdzie w cigze, powinna
niezwlocznie porozmawiaé o tym z lekarzem.

Karmienie piersig
W czasie przyjmowania tego leku nie nalezy karmi¢ piersig, poniewaz nie wiadomo, czy moze on
zaszkodzi¢ dziecku.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjentow przyjmujacych lek Vizimpro moze wystgpowac zmeczenie i podraznienie oczu. Jesli
pacjent odczuwa zmgczenie lub ma podraznione oczy, powinien zachowac ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Vizimpro zawiera laktoze i sod

Lek ten zawiera laktoze (znajdujaca si¢ w mleku i produktach mlecznych). Jesli stwierdzono
wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Vizimpro

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

Zalecana dawka to 45 mg przyjmowane doustnie raz na dobe.

Tabletke¢ nalezy przyjmowac¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
Tabletke nalezy potykac w catosci, popijajac szklanka wody.

Tabletke mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Jesli pacjent nie bedzie dobrze tolerowat leku, lekarz moze zmniejszy¢ jego dawke.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vizimpro
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Vizimpro nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub
szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Vizimpro
W przypadku pominigcia dawki leku lub wymiotdw, kolejng dawke nalezy przyja¢ zgodnie z planem.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominictej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Vizimpro

Nie wolno przerywa¢ przyjmowania leku Vizimpro, chyba ze zostanie to zalecone przez lekarza. W
razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, powinien on
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne pilne wdrozenie leczenia:
e Zapalenie ptuc (czeste dziatanie niepozadane, ktdre moze wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10
0s0b)
Trudnos$ci w oddychaniu, duszno$¢, czasami z towarzyszacym kaszlem lub goraczka. Moze to
oznaczac, ze u pacjenta wystgpita choroba zapalna ptuc zwana $rodmigzszowsg chorobg phuc,
ktora moze doprowadzi¢ do zgonu.
e Biegunka (bardzo czeste dziatanie niepozadane, ktdre moze wystgpi¢ czesciej nizu 1 na 10
0s6b)
Biegunka moze spowodowa¢ odwodnienie organizmu (cz¢sto), zmniejszenie stezenia potasu
we krwi (bardzo czgsto) i pogorszenie czynnos$ci nerek oraz moze by¢ $miertelna.
Niezwlocznie po zauwazeniu zwigkszonej cze¢stotliwosci wyprdznien pacjent powinien
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skontaktowac¢ sie z lekarzem, pi¢ duze ilo$ci ptynow i jak najszybciej rozpoczaé leczenie
przeciwbiegunkowe. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vizimpro pacjent powinien
zaopatrzy¢ si¢ w lek przeciwbiegunkowy.

o Wysypka skorna (bardzo czgsto)
Wazne jest wezesne rozpoczgcie leczenia wysypki. Jesli u pacjenta wystapi wysypka, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza. Jesli leczenie wysypki bedzie nieskuteczne lub wysypka si¢ nasili
(na przyktad wystapi ztuszczanie skory lub pekanie skory), nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza, gdyz moze on zdecydowac o przerwaniu leczenia lekiem Vizimpro. Wysypka
moze si¢ pojawi¢ lub nasili¢ w obszarach ciata narazonych na dziatanie promieni stonecznych.
Zaleca si¢ stosowanie odziezy, ktéra bedzie chroni¢ przed stoncem i kosmetykow z filtrem
przeciwstonecznym.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, powinien jak
najszybciej powiadomic¢ o tym lekarza.

Bardzo czesto (mogg wystgpié czesciej niz u 1 na 10 0s6b):
e stan zapalny jamy ustnej i warg

problemy z paznokciami

sucho$¢ skory

zmniejszenie apetytu

suchos¢, zaczerwienienie lub swedzenie oczu

zmniejszenie masy ciala

wypadanie wloséw

swedzenie

nieprawidlowe wyniki testow aktywno$ci enzymdw watrobowych we krwi

nudnosci lub wymioty

zaczerwienienie lub bol dtoni lub podeszw stop

uczucie zmeczenia

ostabienie

pekanie skory.

Czesto (mogq wystqpic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0séb):
zaburzenia odczuwania smaku

tuszczenie sie skory

stan zapalny oczu

nadmierny porost wlosoéw na ciele.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Vizimpro

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na srodowisko. Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vizimpro

- Substancja czynna leku jest dakomitynib (w postaci dakomitynibu jednowodnego). Tabletki
leku Vizimpro sa dostepne w réznych mocach.
Tabletki leku Vizimpro 15 mg: kazda tabletka zawiera 15 mg dakomitynibu.
Tabletki leku Vizimpro 30 mg: kazda tabletka zawiera 30 mg dakomitynibu.
Tabletki leku Vizimpro 45 mg: kazda tabletka zawiera 45 mg dakomitynibu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian (patrz punkt 2, Vizimpro zawiera laktoze i s6d)
otoczka tabletki: Opadry Il Blue 85F30716 zawierajacy: alkohol poliwinylowy czg¢$ciowo
zhydrolizowany (E1203), talk (E553b), tytanu dwutlenek (E171), makrogol (E1521),
indygotyna, lak aluminiowy (E132).

Jak wyglada Vizimpro i co zawiera opakowanie

- Lek Vizimpro 15 mg tabletki powlekane dostarczany jest w postaci niebieskich, powlekanych,
okragtych, obustronnie wypuktych tabletek z wytloczonym napisem ,,Pfizer” po jednej stronie i
,DCB15” po drugiej.

- Lek Vizimpro 30 mg tabletki powlekane dostarczany jest w postaci niebieskich, powlekanych,
okragtych, obustronnie wypuktych tabletek z wyttoczonym napisem ,,Pfizer” po jednej stronie
i ,,DCB30” po drugiej.

- Lek Vizimpro 45 mg tabletki powlekane dostarczany jest w postaci niebieskich, powlekanych,
okragtych, obustronnie wypuktych tabletek z wytloczonym napisem ,,Pfizer” po jednej stronie
i ,DCB45” po drugiej.

Lek jest dostepny w blistrach w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych (tabletek).

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus
[aitzepJlrokcemOypr CAPJI, Knonbsarapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel.: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eestifiliaal
Tel.: +372 666 7500

E\\ado
Pfizer EAMdg A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o0.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharmahf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36-1-488-37-00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s
podroc¢jafarmacevtskedejavnosti, Ljubljana
Tel.: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenské republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zloZzka
Tel.: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



United Kingdom (Northern Ireland)

Kbzpog

Pfizer EALGGA.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

Tn: +357 22 817690 Tel: +44 (0)1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 37167035775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2021

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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