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

TUKYSA 50 mg tabletki powlekane
TUKYSA 150 mg tabletki powlekane
tukatynib

vNiniejszy 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 wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TUKYSA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku TUKYSA
Jak przyjmowa¢ lek TUKYSA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TUKYSA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN DN AW —

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

Co to jest lek TUKYSA

Lek TUKYSA jest lekiem naraka piersi. Zawiera substancj¢ czynng tukatynib i nalezy do grupy
leké6w nazywanych inhibitorami kinazy bialkowej, ktére zapobiegaja wzrostowi niektorych
komorek rakowych w organizmie.

W jakim celu stosuje si¢ lek TUKYSA
Lek TUKYSA jest stosowany u dorostych z rakiem piersi:

- u ktorych wystepuje receptor (cel) na komoérkach rakowych o nazwie receptor
naskorkowego czynnika wzrostu 2 (HER2-dodatni rak piersi),

- ktory rozprzestrzenil si¢ poza pierwotny guz lub do innych narzadow, takich jak mézg, lub
ktorego nie mozna usunac chirurgicznie,

- ktoérzy otrzymali okreslone, inne metody leczenia raka piersi w przesztosci.

Lek TUKYSA przyjmuje si¢ z dwoma innymi lekami przeciwnowotworowymi, tj. z trastuzumabem
i kapecytabing. Dostepne sg odrebne ulotki dla pacjentow dotaczone do opakowan tych lekow.
Nalezy zapytac lekarza, aby uzyskac¢ informacje na ich temat.

Jak dziala lek TUKYSA

Dziatanie leku TUKYSA polega na blokowaniu receptoréw HER2 na komoérkach rakowych.
Receptory HER2 wytwarzaja sygnaty, ktére moga przyczyniaé si¢ do wzrostu raka, a blokowanie
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ich moze prowadzi¢ do spowolnienia wzrostu komdrek rakowych lub zatrzymania ich wzrostu, lub
do ich catkowitego unicestwienia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TUKYSA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku TUKYSA
. jesli pacjent ma uczulenie na tukatynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
e Przed rozpoczgciem przyjmowania leku TUKYSA nalezy omowic to z lekarzem, jesli
u pacjenta wystepujg problemy z watrobg. W trakcie leczenia lekarz bedzie przeprowadzat
badania, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma prawidtowg czynnos$¢ watroby.

e Lek TUKYSA moze spowodowac cigzkg biegunke. W momencie wystgpienia pierwszych
objawow biegunki (luzny stolec), oraz jesli biegunka utrzymuje si¢ z nudnosciami i (lub)
wymiotami, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Lek TUKYSA moze wywiera¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko w przypadku
przyjmowania go przez kobiete w cigzy. Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub
gdy planuje miec¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku TUKYSA.
Patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig ponizej.”

Dzieci i mlodziez
Leku TUKY SA nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Nie badano bezpieczenstwa
stosowania leku TUKYSA ani jego skutecznosci w tej grupie wiekowe;j.

Lek TUKYSA a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku TUKYSA lub lek TUKYSA moze wplywac na
dziatanie niektorych lekow. Do lekow tych nalezg niektore leki z ponizszych grup:

e ziele dziurawca zwyczajnego — produkt ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji,

e itrakonazol, ketokonazol, worykonazol, pozakonazol — stosowane w leczeniu infekcji
grzybiczych,

e ryfampicyna — stosowana w leczeniu infekcji bakteryjnych,
darunawir, sakwinawir, typranawir — stosowane w leczeniu HIV,

e fenytoina, karbamazepina — stosowane w leczeniu padaczki lub bolesnej choroby twarzy
0 nazwie neuralgia nerwu tréjdzielnego lub w celu kontrolowania ci¢zkich zaburzen nastroju
w sytuacjach, gdy inne leki sg nieskuteczne,

e buspiron — stosowany w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego,

e sirolimus, takrolimus — stosowane do kontrolowania odpowiedzi uktadu immunologicznego po
przeszczepieniu,

e digoksyna — stosowana w leczeniu problemoéw z sercem,

e lomitapid, lowastatyna — stosowane w leczenie nieprawidtowego stezenia cholesterolu,

e alfentanyl — stosowany w tagodzeniu boélu,

e awanafil, wardenafil — stosowane w leczeniu zaburzen erekcji,

e daryfenacyna — stosowana w leczeniu nietrzymania moczu,
midazolam, triazolam —stosowane w leczeniu drgawek, zaburzen lgkowych, atakéw paniki,
pobudzenia i bezsennosci,

e repaglinid — stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2,
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e cbastyna — lek przeciwhistaminowy stosowany w leczeniu sezonowego
i przetrwatego, alergicznego niezytu nosa oraz zapalenia blony §luzowej nosa
i spojowek,

e ewerolimus, ibrutynib — stosowane w leczeniu okreslonych rodzajéw raka,

e naloksegol — stosowany w leczeniu zaparcia.

Ciaza i karmienie piersia

Lek TUKYSA moze wywiera¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko w przypadku

przyjmowania go przez kobiete w ciazy. Przed rozpoczegciem przyjmowania leku TUKYSA przez

pacjentke lekarz wykona test cigzowy.

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni potencjalne
korzysci dla pacjentki w pordwnaniu z ryzykiem dla nienarodzonego dziecka.

. Nalezy stosowaé skuteczng metode antykoncepcji, aby unikna¢ zajscia w cigz¢ w trakcie
przyjmowania leku TUKYSA i przez co najmniej 1 tydzien od przyjecia ostatniej dawki.
o Seksualnie aktywni me¢zczyzni z partnerkami, ktore moga zajS¢ w ciaze, powinni

stosowaé skuteczng metode antykoncepcji, aby unikna¢ cigzy w trakcie przyjmowania
leku TUKYSA i przez co najmniej 1 tydzien od przyjgcia ostatniej dawki.

o Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie stosowania leku TUKYSA, powinna poinformowa¢é
o tym lekarza. Lekarz oceni potencjalne korzysci dla pacjentki wynikajace z dalszego
stosowania leku i ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Nie wiadomo, czy lek TUKYSA przenika do mleka ludzkiego.

o Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzié si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Pacjentka nie powinna karmi¢ piersig w trakcie stosowania leku
TUKYSA i przez co najmniej 1 tydzien od przyjecia ostatniej dawki. Nalezy porozmawia¢
z lekarzem na temat najlepszego sposobu zywienia dziecka w trakcie leczenia.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem
leku TUKYSA.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie oczekuje si¢, aby lek TUKY SA wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obshigiwania
maszyn. Pacjenci sg jednak odpowiedzialni za podjecie decyzji, czy sg w stanie prowadzi¢ pojazdy
silnikowe lub wykonywa¢ zadania, ktore wymagaja zwigkszonej koncentracji.

Lek TUKYSA zawiera séd i potas
Lek zawiera 55,3 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 300 mg. Odpowiada to
2,75% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek zawiera 60,6 mg potasu na dawke 300 mg, co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnos$cig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ potasu w diecie (dieta o mate;j
zawarto$ci potasu).

3. Jak przyjmowa¢ lek TUKYSA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka to 300 mg (dwie 150 mg tabletki) przyjmowane doustnie dwa razy na dobe.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych lekarz moze zmieni¢ dawke leku TUKYSA. Lekarz moze
przepisa¢ 50 mg tabletki, aby umozliwi¢ przyjecie mniejszej dawki.
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Sposob podawania

Lek TUKYSA mozna przyjmowac z jedzeniem lub migdzy positkami.

. Tabletki nalezy polykaé w catosci, jedng po drugie;j.

. Kazda dawke nalezy przyjmowac w 12-godzinnych odstepach o tej samej porze kazdego dnia.

. Nie zu¢ ani nie rozkruszac¢ tabletek.

. Nie nalezy przyjmowac dodatkowej dawki w razie wystapienia wymiotoéw po przyjeciu leku
TUKYSA inalezy kontynuowa¢ leczenie, przyjmujac kolejng ustalong dawke.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku TUKYSA
Nalezy niezwlocznie porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta. Jesli jest to mozliwe, nalezy pokazaé
im opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku TUKYSA
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celuuzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy jedynie przyjac
kolejng dawke o ustalonej porze.

Przerwanie przyjmowania leku TUKYSA
Lek TUKY SA jest przeznaczony do dlugoterminowego leczenia i nalezy go przyjmowaé w sposob

ciggly. Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku TUKYSA bez skonsultowania si¢ z lekarzem.

Podczas przyjmowania leku TUKYSA

o W zalezno$ci od wystepujacych dzialan niepozadanych lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki lub tymczasowe przerwanie leczenia.
o W trakcie leczenia lekiem TUKYSA lekarz bedzie rowniez kontrolowat czynnosé

watroby pacjenta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaznie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania tego leku moga wystgpi¢ ponizsze dzialania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

. biegunka;

° nudnosci;

. wymioty;

. zmiany w jamie ustnej, stan zapalny jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustne;j;

. problemy z watroba, ktore moga spowodowac swiad, zazdélcenie biatkkowek oczu i skory,

ciemne zabarwienie moczu i b6l lub dyskomfort w prawej goérnej czesci brzucha;
wysypka;

bol stawow;

spadek masy ciata;

krwawienie z nosa.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy o tym poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
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Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzie¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek TUKYSA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TUKYSA

Substancja czynng leku jest tukatynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lub 150 mg

tukatynibu.

Pozostale sktadniki to:

° Rdzen tabletki - kopowidon, krospowidon, sodu chlorek, potasu chlorek, sodu
wodoroweglan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna (patrz punkt 2 ,,Lek TUKYSA zawiera sod i potas”).

. Otoczka — poli(alkohol winylowy), tytanu dwutlenek, makrogol, talk, zelaza tlenek zotty.

Jak wyglada lek TUKYSA i co zawiera opakowanie

TUKYSA 50 mg tabletki powlekane (tabletki) sg okragle, zolte z wytloczonym oznakowaniem ,, TUC”
po jednej stronie i,,50” po drugiej stronie.

TUKYSA 150 mg tabletki powlekane (tabletki) sa owalne, zotte z wytloczonym oznakowaniem
,»TUC” po jednej stronie i,,150” po drugiej stronie.

Lek TUKYSA jest dostarczany w blistrach z folii aluminiowej. Kazde opakowanie zawiera:
TUKYSA 50 mg tabletki powlekane

. 88 tabletek (11 blistrow po 8 tabletek kazdy).

TUKYSA 150 mg tabletki powlekane

. 84 tabletki (21 blistrow po 4 tabletki kazdy).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Seagen B.V.

Evert van de Beekstraat 1-104
1118CL Schiphol

Holandia

lub

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse 1
Plankstadt
Baden-Wuerttemberg
68723

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

boarapus

[Idaiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon benrapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
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 Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\AGoo
Pfizer EAAdc A.E.
TnA: +30 210 6785800

I'ENEXIEX ®PAPMA A.E.
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

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

Malta .
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd (Cipru/Cyprus)
Tel: +357 22 765715

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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



TnA: 430 210 87 71 500

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: 4357 22 765715

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
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¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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