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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima

Pismo ljekarima o neispravnoj informaciji o neodobrenoi indikaciji u

Uputstvu za lijek na engleskom jeziku za lijek Tyverb® 250mg film
taylete (lapatinib)

Osnovne poruke:

» Namjera ovog pisma je da Vas obavijesti o neispravnoj informaciji o
indikaciji lijeka Tyverb® (250mg film tablete, blister) u Uputstvu za lijek na
engleskom jeziku koja se nalazi unutar pakovanja lijeka Tyverb®.
Neispravno Uputstvo za lijek na engleskom jeziku sadrzi indikaciju
za primjenu lijeka lapatinib u kombinaciji sa paklitakselom koja
nije odobrena u Crnoj Gori.

» Odobrene indikacije u Crnoj Gori za lijek Tyverb® su navedene ispod u
odjeljku Terapijske indikacije

» Ova informacija nije povezana sa kvalitetom ili proizvodnim procesima
samog lijeka Tyverb®

» Uputstvo za lijek na engleskom jeziku unutar pakovanja ne sadrZi nikakve
druge pogresne informacije. Uputstvo za lijek na crnogorskom jeziku, koje
L se nalazi sa spoljadnje strane pakovanja, sadrZi taénu i odobrenu e
indikaciju kao 1 ostale informacije vezane za bezbjedno propisivanjei 7
\ uzimanje lijeka Tyverb® 250mg film tablete (lapatinib) u Crnoj Gori}/
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Terapijske indikacije trenutno odobrene u Crnoj Gori

Lijek Tyverb® je indikovan za lijeGenje pacijenata sa karcinomom dojke, ciji
tumori pokazuju ErbB2 (HER2) ekspresiju:

¢ u kombinaciji sa kapecitabinom kod pacijenata sa uznapredovatom ili
metastatskom bolesti , a njegovoj primjeni treba da prethodi terapija
antraciklinima i taksanima, kao i terapija trastuzumabom u metastatskoj
bolesti (vidjeti Odjeljak 5.1 Sazetka karakteristika lijeka).

» u kombinaciji sa aromataza inhibitorom, kod postmenopauzalnih Zena sa
hormon receptor-pozitivhom metastatskom bolesti, kojima trenutno nije
planirana hemoterapija. Pacijenti u registracionom klini¢kom ispitivanju
nisu prethodno bili na terapiji trastuzumabom ili aromataza inhibitorom
(vidjeti Odjeljak 5.1Sazetka karakteristika lijeka)

Aktivnosti preduzete od strane kompanije GlaxoSmithKline

Kompanija GlaxoSmithKline trenutno ispravija Uputstvo za lijek na engleskom
~jeziku koje se nalazi kao dio pakovanja na engleskom jeziku kako bi taéno
odraZavala indikacije odobrene u.Crnoj Gori i bila u skladu sa Uputstvom za lijek
na crnogorskom jeziku koje je priloZzeno uz kutiju pakovanja lijeka sa spoljadnje
strane. Revizija Uputstva ¢e takode ukljuditi i rutinske bezbjednosne izmjene,
nevezane za ovaj slucaj. Kompanija GlaxoSmithKline ¢e nastojati da
implementira novo, odobreno Uputstvo za lijek na engleskom jeziku u najkraéem
mogucéem roku, zadrzavajudi pritom kontinuitet snabdijevanja za pacijente.

Uputstvo za ljekare

e« Ovim pismom Vas obavjedtavamo da kombinacija lapatiniba sa
paklitakselom nije odobrena u Crnoj Gori. Molimo'Vas da uzmete ovo u
obzir kada odlu€ujete o daljem lijeCenju Vaseg pacijenta. Molimo Vas da
ponovo razmotrite prethodne odluke u propisivanju ako su bile zasnovane
na pogresnim informacijama o proplswan]u ljeka (indikacija kombinacije

- lapatiniba sa paklitakselom).

» Molimo Vas da pazljivo pogledate Uputsto za lijek i SaZetak karakteristika 7
lijeka koji su prilozeni uz ovo pismo i predstavijaju odobrene informacije o e
lijeku u Crnoj Gori. /

/

* Molimo Vas da, na eventualno pitanje, pacijentima objasnite da je vazeca
trenutno odobrena indikacija ovog lijeka ona koja je navedena u Uputstvu

na crnogorskom jeziku koja je priloZzena sa spoljasnje strane pakovan]a
o lijeka Tyverb®. e
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» Trenutno vazece Sazetke karakteristika lijeka i Uputstva za lijek mozete
naci na zvani¢nom internet portalu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore: www.calims.me

¢ Kompanija GlaxoSmithKline ovim putem Zeli da Vas podsjeti na vaznost
prijavljivanja sumnje na neZeljena dejstva u vezi sa lijekom.

Poziv za prijavljivanje

U skladu sa Zakonom o ljekovima (Sluzbeni list CG br. 56/11), molimo Vas da
svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavite Agenciji za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore. Prijavljivanje se vré&i pomocu odgovarajuceg
obrasca koji moZete preuzeti sa web portala CALIMS (www.calims. me) i dostaviti
na jedan od sljedeéih nadina:

postom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64A81000 Podgorica

telefaksom: 020 310 280
elektronskom postom: 'nezelienadejstva@calims.me
Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja ili su Vam potrebne dodatne

informacije, molimo Vas da kontaktirate:

GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija ~ dio stranog drustva, Podgorica
adresa: Bulevar DZordza Vasingtona 19, Podgorica
telefon/fax +382 20 228 218

Kada pI‘IJaV|]UJete neZeljeno dejstvo lijeka, molimo Vas da navedete 5to je
moguce vise podataka, ukljuujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno

primjenjivanim ljekovima. datum ispoljavanja nezeljene reakcue i datum pocetka
primjene lijeka pod sumnjom.

S postovanjem,

%M@lﬂ& | /

Tanja Radulovié e
Key Account Manager /
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