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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Phrompo 250 mg comprimate filmate
gefitinib

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte sa vi se administreze acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
— Daca aveti orice Intrebari suplimentare adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Phrompo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Phrompo
Cum sa utilizati Phrompo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Phrompo

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk v~

1. Ce este Phrompo si pentru ce se utilizeaza

Phrompo contine substanta activa gefitinib care blocheaza o proteind denumita ,,‘receptor al factorului
de crestere epidermal uman’ (RFCEU). Aceasta proteina este implicata in cresterea si raspandirea
celulelor canceroase.

Phrompo este utilizat in tratamentul adultilor cu cancere pulmonare altul decat cel cu celule mici.
Acest cancer este o boald in care celule maligne (cancer) se formeaza in plamani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Phrompo

Nu utilizati Phrompo
— daca sunteti alergic la gefitinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6, ,,Ce contine Phrompo™)
— daca alaptati.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza Phrompo

— daca ati avut vreodatd orice alte probleme pulmonare. Anumite probleme se pot agrava in
timpul tratamentului cu Phrompo.
— daca ati avut vreodata probleme cu ficatul.

Copii si adolescenti
Phrompo nu este indicat la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani.
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Phrompo impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, sau ati luat recent, sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

In mod deosebit, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati oricare dintre

urmatoarele medicamente:

— Fenitoina sau carbamazepina (pentru epilepsie).

— Rifampiciné (pentru tuberculozd).

— Itraconazol (pentru infectii fungice).

— Barbiturice (un tip de medicament utilizat pentru probleme cu somnul).

— Remedii din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum, utilizata pentru depresie si
anxietate).

— Inhibitori ai pompei de protoni, antagonisti ai receptorilor H»si antiacide (pentru ulcer, indigestie,
arsuri si pentru a reduce aciditatea gastrica).

Aceste medicamente pot afecta modul in care actioneaza Phrompo.

— Warfarina (un asa-zis anticoagulant oral, pentru a preveni formarea cheagurilor de sdnge). Daca
luati medicamente care contin aceasta substantd activa, este posibil sa fie nevoie ca doctorul dvs.
sd efectueze teste de sdnge mai frecvent.

Daca vi se aplica oricare dintre cele de mai sus, sau daca nu sunteti sigur, adresati-va doctorul sau

farmacistul inainte de a utiliza Phrompo.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Se recomanda sa evitati o posibild sarcina in timpul tratamentului cu Phrompo, deoarece gefitinib ar
putea avea efecte nocive asupra copilului dumneavoastra.

Nu luati Phrompo daca alaptati. Acest lucru este necesar pentru pentru siguranta copilul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Va puteti simtiti slabit in timp ce urmati tratamentul cu Phrompo. Daca se intdmpla acest lucru, nu
conduceti vehicule si nu utilizati unelte sau utilaje.

Phrompo contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati inainte de a lua acest medicament.

Phrompo contine croscarmeloza sodica si laurilsulfat de sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Phrompo

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra . Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este un comprimat de 250 de mg pe zi.

Luati comprimatul la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.

Puteti lua comprimatul cu sau fara alimente.

Nu utilizati antiacide (pentru a reduce nivelul de acid din stomac) 2 ore inainte dau 1 ora dupa ce
ati utilizat Phrompo.

Daca aveti dificultati la Inghitirea comprimatului, dizolvati-1 in jumatate de pahar de apa plata
(necarbogazoasd). Nu utilizati alte tipuri de lichide. Nu zdrobiti comprimatul. Agitati apa pana la
dizolvarea comprimatului. Poate dura pana la 20 de minute. Beti lichidul imediat. Pentru a fi sigur ca
ati baut tot medicamentul, clatiti paharul foarte bine cu o jumatate de pahar de apa si beti lichidul.
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Daca luati mai mult Phrompo decit trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate decat trebuie, discutati imediat cu un medicsau cu un farmacist.

Daca uitati sa luati Phrompo

Ceea ce trebuie sa faceti daca uitati sa luati un comprimat depinde de cat timp mai este pana la

urmatoarea doza.

e Daca mai sunt 12 ore sau mai mult pana la urmatoarea doza: luati comprimatul uitat imediat ce va
amintiti. Apoi luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

e Daca au ramas mai putin de 12 ore pana la urméatoarea doza: omiteti comprimatul uitat. Luati
urmatoarea doza la ora obisnuita.

Nu luati o doza dubla (doud comprimate in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti mai multe Intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, Intrebati-va medicul sau
farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

e Reactii alergice (frecventd), mai ales daca simptomele includ umflarea fetei, buzelor, limbii sau
gatului, dificultati la inghitire, eruptii, urticarie si dificultati de respiratie.

e Senzatie severd de lipsa de aer sau agravarea brusca a acestei senzatii, posibil cu tuse sau febra.
Aceasta poate Insemna ca aveti o inflamatie a plamanilor numita ,,boald pulmonara interstitiala”.
Aceasta reactie adversa poate aparea la aproximativ 1 din 100 de pacienti tratati cu gefitinib si
poate fi letala.

e Reactii severe la nivelul pielii (rare) care afecteazd zone mari ale corpului. Semnele pot include
inrosire, durere, ulceratii, vezicule si descuamarea pielii. De asemenea, pot fi afectate buzele,
nasul, ochii si organele genitale.

Deshidratarea (frecventd) cauzata de diaree de lunga durata sau severa, varsaturi, greatd sau
pierderea apetitului alimentar.

e Problemele la nivelul ochilor (mai putin frecvente), cum ar fi durere, inrosire, lacrimarea ochilor,
sensibilitate la lumina, modificari de vedere sau gene crescute spre interior. Acestea ar putea
insemna ca aveti un ulcer pe suprafata ochiului (cornee).

Spuneti doctorului dumneavoastra cét de repede posibil daci observati oricare dintre
urmitoarele reactii adverse:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

e Diaree

e Virsaturi

e (reatd

e Reactii la nivelul pielii cum este o eruptie asemanatoare acneei, care uneori da senzatii de

mancarime, cu piele uscata si crapata

Lipsa poftei de mancare

Slabiciune

Inrosirea mucoasei bucale, insotitd de dureri

Cresterea a valorilor enzimei hepatice cunoscute ca alanin aminotransferaza, in analizele de
sange; daca valoarea acestei enzime este prea mare, medicul dumneavoastra va poate spune sa
opriti definitiv tratamentul cu Phrompo

Frecvente: pot afecta piana la 1 din 10 persoane



Uscaciunea gurii

Uscaciune, roseata sau mancarime la nivelul ochilor

Inrosirea pleoapelor insotitd de dureri

Modificari ale unghiilor

Céderea parului

Febra

Sangerare (precum sangerare din nas sau sange in urind)

Proteine in urina (aparute la un test de urin)

Crestere a valorilor bilirubinei si ale altei enzime hepatice cunoscuta ca aspartat aminotransferaza,
in analizele de sange; daca aceste valori sunt prea mari, medicul dumneavoastra va poate spune sa
opriti definitiv tratamentul cu Phrompo

Crestere a valorilor creatininei, evidentiata la o analiza de sange (corelata cu functia rinichilor)
Cistita (senzatie de arsurd la urinare si nevoia frecventa, imperioasa de a urina)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Inflamatie la nivelul pancreasului. Semnele includ durere foarte severa in partea de sus a
abdomenului, senzatie intensa de greata si varsaturi

Inflamatia la nivelul ficatului. Simptomele pot include stare generala de rau, cu sau fara icter
(ingélbenirea pielii si a ochilor). Acest efect advers este neobisnuit; cu toate acestea, unii pacienti
au decedat din aceasta cauza.

Perforatie gastrointestinala

Reactie pe piele la nivelul palmelor si talpilor, incluzand furnicaturi, amorteala, durere, umflaturi
sau inrosire (cunoscutd sub numele de sindrom de eritrodisestezie palmo-plantard sau sindrom
mana-picior)

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Inflamatia vaselor de sange din piele.Aceasta poate aparea sub forma de vanatai sau

pete rosii pe piele ce nu dispar la presiune.

Cistitd hemoragica (senzatia de arsura 1n timpul urindrii $i nevoia frecventa de a urina insotite
de prezenta sangelui 1n urind).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romaénia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5.

Cum se pastreaza Phrompo

Nu lasati la vederea sau iIndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie sau pe blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Phrompo

e Substanta activa este gefitinib. Fiecare comprimat contine gefitinib 250 mg.

e C(Celelalte componente (excipienti) sunt: laurilsulfat de sodiu, monohidrat de lactoza, celuloza
microcristalind, povidona, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu, alcool polivinilic, macrogol
4000, talc, oxid rosu de fer (E172), oxid galben de fer (E172) si oxid negru de fer (E172).

Cum arata Phrompo si ce contine ambalajul

Phrompo sunt comprimate filmate biconvexe, rotunde, de culoare bruna, cu diametru de aproximativ 11
mm, marcate cu G9FB 250 pe o fata.

Phrompo se prezinta in
Cutii cu blistere a cate 30 comprimate
Cutie cu 30x1 comprimate 1n blister doze unitare

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

ALKALOID INT druzba za trgovino in storitve d.o.o.

Slandrova ulica 4, Crnuée, Ljubljana, Osrednjeslovenska, 1231, Slovenia
telefon: + 386 1 300 42 90

fax: + 386 1300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Croatia ~ Phrompo 250 mg filmom obloZene tablete

Bulgaria Phrompo 250 mg film-coated tablets
®pommno 250 mg dpunmupanu TabIeTKH

Romania  Phrompo 250 mg comprimate filmate

Slovenia  Phrompo 250 mg filmsko obloZene tablete

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.
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