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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lazcluze 80 mg tabletki powlekane
Lazcluze 240 mg tabletki powlekane
Lazertynib

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 lek Lazcluze i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lazcluze
Jak przyjmowac lek Lazcluze

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lazcluze

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A PN

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

Lek Lazcluze jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng lazertynib. Nalezy
on do grupy lekéw zwanych inhibitorami kinazy biatkowe;.

Lek Lazcluze stosuje si¢ wraz z amiwantamabem, innym lekiem przeciwnowotworowym, w leczeniu
0s6b dorostych z rodzajem raka ptuc zwanym niedrobnokomaérkowym rakiem phuca. Jest on
stosowany, gdy rak jest zaawansowany (trudny do wyleczenia) i nastapity pewne zmiany (delecja
eksonu 19 lub mutacja substytucyjna eksonu 21) w genie zwanym ,,EGFR”.

Dla amiwantamabu dostepna jest oddzielna ulotka dla pacjenta. Nalezy ja przeczyta¢ przed
rozpoczeciem leczenia.

Gen EGFR odpowiada za wytwarzanie biatka EGFR, ktore bierze udzial we wzroscie i przetrwaniu
komorek. Mutacje (zmiany) w genie EGFR zmieniajg ksztatt tego biatka, co moze powodowac wzrost
1 rozprzestrzenianie si¢ komorek nowotworowych w organizmie. Substancja czynna leku Lazcluze,
lazertynib, dziata poprzez blokowanie wadliwego biatka i moze przyczynia¢ si¢ do spowolnienia lub
zatrzymania wzrostu raka ptuc. Moze rowniez wptyna¢ na zmniejszenie rozmiaru guza. Lazertynib
jest ukierunkowany na mutacje w biatkach EGFR, o ktorych wiadomo, ze powodujg raka,

a jednocze$nie ma mniejszy wplyw na normalne biatka EGFR.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lazcluze
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lazcluze

o jesli pacjent ma uczulenie na lazertynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

49



EMA/VR/0000357738 z dnia 10.09.2026

W razie watpliwosci przed przyjeciem leku Lazcluze nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lazcluze nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

. jesli pacjent ma zapalenie ptuc (srédmiazszowa chorobe ptuc lub nieinfekcyjne zapalenie phuc).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych

objawéw (wiecej informacji znajduje sie w cze$ci ,,Ciezkie dzialania niepozadane” w punkcie 4):

o Problemy skérne. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia i nasilenia probleméw skérnych podczas
przyjmowania tego leku, nalezy nosi¢ odziez ochronng, stosowac filtry przeciwstoneczne
o szerokim zakresie ochrony przeciw UVA/UVB i regularnie uzywaé kreméw nawilzajacych
(preferowane sg preparaty na bazie ceramidow lub inne preparaty, ktére zapewniaja dtugotrwate
nawilzenie skory i nie zawierajg sktadnikow wysuszajacych) na twarz i cate ciato (z wyjatkiem
skory gtowy). Pacjent powinien unika¢ stonica i kontynuowacé te czynnosci przez 2 miesiace po
zakonczeniu leczenia. Lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie przyjmowania antybiotyku oraz
stosowanie $rodka antyseptycznego do mycia rak i stop w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
i nasilenia probleméw skornych i moze zastosowac leczenie lekiem(-ami) lub skierowac
pacjenta do specjalisty chorob skoéry (dermatologa), jesli podczas leczenia wystapia reakcje
skorne.

o Nagte trudno$ci w oddychaniu, kaszel lub goraczka, ktore moga sugerowac zapalenie ptuc. Stan
ten moze zagrazac¢ zyciu, dlatego pracownicy ochrony zdrowia beda obserwowacé pacjenta pod
katem wystapienia potencjalnych objawow.

o W przypadku stosowania z innym lekiem o nazwie amiwantamab; moga wystapi¢ zagrazajace
zyciu dziatania niepozadane (spowodowane zakrzepami krwi w zytach). Lekarz poda
dodatkowe leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi w trakcie leczenia i bedzie
obserwowac¢ pacjenta pod katem wystgpienia potencjalnych objawow.

o Problemy dotyczace oczu. W przypadku wystapienia probleméw z widzeniem lub bolu oczu
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka. W przypadku uzywania
soczewek kontaktowych i wystapienia jakichkolwiek nowych objawow ze strony oczu, nalezy
zaprzestac ich uzywania i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania leku Lazcluze u dzieci i mtodziezy. Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom
ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lazcluze a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze Lazcluze moze
wptywac na sposob dziatania niektorych lekow. Rowniez niektdre inne leki moga wptywaé na sposéb
dziatania leku Lazcluze.

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku Lazcluze:

o Karbamazepina lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu napadéw lub
drgawek)

o Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

o Ziele dziurawca zwyczajnego (produkt ziotowy stosowany w leczeniu tagodnej depresji
i standw Igkowych)

o Bozentan (stosowany w leczeniu t¢tniczego nadci$nienia ptucnego)

o Efawirenz (stosowany w leczeniu i zapobieganiu zakazeniu HIV 1)

o Modafinil (stosowany w zaburzeniach snu).

Lazcluze moze wptywac na dziatanie innych lekow i (lub) zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozgdanych nast¢pujacych lekow:
. Tyzanidyna (stosowana w celu zmniejszenia napi¢cia migSniowego)
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. Cyklosporyna lub syrolimus lub takrolimus (stosowane w celu zahamowania uktadu
odpornosciowego)

o Ewerolimus (stosowany w leczeniu zaawansowanego raka piersi z obecnoscig receptorow
hormonalnych, guzéw neuroendokrynnych trzustki, przewodu pokarmowego lub ptuc oraz raka
nerkowokomorkowego)

o Pimozyd (stosowany u pacjentéw z zaburzeniem Tourette'a)

. Chinidyna (stosowana w leczeniu malarii)

o Sunitynib (stosowany w leczeniu guzéw podscieliskowych przewodu pokarmowego, raka

nerkowokomorkowego i guzéw neuroendokrynnych trzustki).

Nie jest to petna lista lekéw. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach.
Lekarz omowi z pacjentem najlepsze dla niego leczenie.

Ciaza

o Nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka jest w ciazy,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

o Istnieje mozliwos¢, ze lek ten moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka zajdzie

w cigze w trakcie leczenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Pacjentka i lekarz
zdecyduja, czy nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Lazcluze.

o Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowac skuteczng kontrole urodzen
(antykoncepcje) podczas leczenia i do 3 tygodni po jego zakonczeniu.
. Pacjenci ptci meskiej z partnerka, ktéra moze zaj$¢ w cigze, musza stosowac skuteczng

antykoncepcje, taka jak prezerwatywa, i nie moga oddawac nasienia podczas leczenia lekiem
Lazcluze i przez 3 tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie terapii lekiem Lazcluze i przez 3 tygodnie po zaprzestaniu
leczenia. Nie wiadomo bowiem, czy istnieje ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Lazcluze wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jesli po przyjeciu leku Lazcluze wystapi uczucie zmeczenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lazcluze zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lazcluze

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

Zalecana dawka

o Zalecana dawka wynosi 240 mg raz na dob¢ z amiwantamabem

o W razie wystapienia pewnych dzialan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 160 mg
lub 80 mg raz na dobe.

Jak przyjmowa¢é

o Lazcluze przyjmuje si¢ doustnie.

o Tabletke nalezy potkng¢ w catosci. Nie nalezy kruszy¢, dzieli¢ ani zu¢ tabletki.

o Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

o Nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowej dawki w przypadku wymiotdow po przyjeciu leku Lazcluze.

Nalezy poczeka¢ do czasu przyjecia kolejnej dawki.
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Jesli pacjent nie jest w stanie poltkna¢ tabletek w catosci, tabletki Lazcluze mozna rozpusci¢ w wodzie
niegazowane;j:

o Wszystkie tabletki, niezbedne do przyjecia przepisanej dawki leku Lazcluze, nalezy umiescic
w matym kubku.

o Nalezy doda¢ co najmniej 2 tyzeczki (10 ml) wody niegazowanej — nie stosowa¢ zadnych
innych ptynow.

. Delikatnie obraca¢ kubkiem, az tabletki rozpadng si¢ i rozpuszcza.

o Zawarto$¢ nalezy natychmiast wypic.

o Aby upewnic si¢, ze cata dawka zostata przyjeta, nalezy przeptlukaé kubek co najmniej

1 tyzeczka (5 ml) wody niegazowanej, a ptyn nalezy natychmiast wypic.

Jesli pacjent ma zglebnik nosowo-zotadkowy, lek mozna podac nastepujaco:

o Wyciagna¢ tlok ze strzykawki (uzy¢ strzykawki o pojemnosci 20 ml)

o Wszystkie tabletki, niezbgedne do podania przepisanej dawki leku Lazcluze, nalezy umiescic¢
w strzykawce o pojemnosci 20 ml. Tabletek nie nalezy rozgniata¢ ani dzielic.

Napehni¢ strzykawke woda niegazowana do poziomu 20 ml.

Strzykawke nalezy zamkna¢ zatyczka i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 5 minut.
Po uptywie 5 minut strzykawke nalezy obrocic 15 razy tam i z powrotem.

Podlaczy¢ strzykawke do zgtebnika nosowo-zotadkowegoi natychmiast poda¢ mieszaning.
Pobra¢ do tej samej strzykawki kolejne 10 ml niegazowanej wody i przeptukaé¢ zgtebnik
nosowo-zotadkowy. Czynno$¢ te nalezy powtorzy¢ dwukrotnie, aby zapewni¢ podanie pelnej
dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lazcluze
W przypadku przyjecia wickszej niz zwyczajna dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze
wystapi¢ zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.

Pominie¢cie przyjecia leku Lazcluze

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja natychmiast, gdy tylko pacjent przypomni sobie
o niej. Jesli jednak do przyjecia dawki pozostato mniej niz 12 godzin nalezy pomina¢ zapomniang
dawke. Nastepng normalng dawke nalezy przyjac o zaplanowanej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Lazcluze
Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci, zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych leku Lazcluze w skojarzeniu z amiwantamabem zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia nastepujace cigzkie
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osoéb):

o Problemy skorne - takie jak: wysypka (w tym tradzik), sucho$¢ skory, swedzenie, bol
1 zaczerwienienie. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli problemy skorne nasilg sig.

o Zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza w ptucach lub nogach. Objawy mogg obejmowac ostry bol
w klatce piersiowej, duszno$¢, przyspieszony oddech, bol nodg i obrzek rak lub nog.
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Czeste (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb):

o Objawy stanu zapalnego i bliznowacenia w plucach - takie jak: nagle trudnosci w oddychaniu,
duszno$¢, kaszel lub goragczka. Moze to prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia. Lekarz moze
chcie¢ przerwac leczenie lekiem Lazcluze w przypadku wystapienia tego dzialania

niepozadanego.

o Objawy zapalenia rogdwki oka - takie jak: zaczerwienienie oczu, bol oczu, problemy
z widzeniem lub wrazliwos$¢ na $wiatto.

o Problemy z oczami - takie jak problemy z widzeniem lub wzrostem rzgs.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia wymienione powyzej ciezkie dziatania
niepozadane.

Inne dzialania niepozadane
W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga
one obejmowac:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
problemy dotyczace paznokci

objawy reakcji na infuzj¢ amiwantamabu

mate stezenie biatek - albumin we krwi

toksyczne dzialanie na watrobe

obrzek spowodowany nagromadzeniem ptyndow w organizmie
owrzodzenia w jamie ustnej

uszkodzenie nerwow, ktére moze powodowa¢ mrowienie, dretwienie, bol lub utrate czucia bolu
uczucie duzego zmeczenia

biegunka

zaparcie

zmniejszony apetyt

mate stgzenie wapnia we krwi

nudnosci

skurcze mig¢éni

mate stgzenie potasu we krwi

zawroty glowy

bole migsni

wymioty

goragczka

bol brzucha.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb):

o hemoroidy

. zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie lub tkliwo$¢, gldéwnie na dtoniach lub stopach
o male stezenie magnezu we krwi

o swedzaca wysypka (pokrzywka).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lazcluze

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu (blistrze,
portfelu wewngtrznym, portfelu zewnetrznym, butelce i pudetku) po EXP. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lazcluze

o Substancja czynna leku jest lazertynib (w postaci mezylanu jednowodnego). Kazda tabletka
powlekana 80 mg zawiera 80 mg lazertynibu. Kazda tabletka powlekana 240 mg zawiera
240 mg lazertynibu.

o Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: krzemionka hydrofobowa koloidalna, kroskarmeloza sodowa (E468), celuloza
mikrokrystaliczna (E460 (1)), mannitol (E421) i magnezu stearynian (E572). Patrz punkt 2 ,,Lek
Lazcluze zawiera s6d”.

Otoczka tabletki:

Kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poli(winylowego) (E1209), alkohol

poliwinylowy (E1203), glicerolu monokaprylokapronian typu I (E471), tytanu

dwutlenek (E171) i talk (E553b). Kazda tabletka 80 mg zawiera rowniez zelaza tlenek

76ty (E172). Kazda tabletka 240 mg zawiera rowniez zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza
tlenek czarny (E172).

Jak wyglada Lazcluze i co zawiera opakowanie

Lek Lazcluze 80 mg jest dostarczany w postaci zottych, owalnych tabletek powlekanych o dtugosci

14 mm, z wytloczonym napisem ,,L.Z” z jednej strony i ,,80” z drugiej strony. Lek Lazcluze 80 mg jest
dostepny w pudetkach zawierajacych 56 tabletek powlekanych (dwa tekturowe portfele zawierajace po
28 tabletek) lub w butelkach zawierajacych 60 lub 90 tabletek.

Lek Lazcluze 240 mg jest dostarczany w postaci czerwonawo-fioletowych, owalnych tabletek
powlekanych o dtugosci 20 mm, z wytloczonym napisem ,,LZ” z jednej strony i ,,240” z drugiej
strony. Lek Lazcluze 240 mg jest dostepny w pudetkach po 14 tabletek powlekanych (jeden tekturowy
portfel zawierajacy 14 tabletek), pudetkach po 28 tabletek powlekanych (dwa tekturowe portfele
zawierajace po 14 tabletek) lub butelkach po 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji, dotyczacych tego leku, nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2029
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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