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                                               Gavreto, 100 mg, kapsula, tvrda
                                                 pralsetinib

[image: ] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.

   
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Gavreto i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Gavreto
3. Kako se upotrebljava lijek Gavreto
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Gavreto
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije





























1. 	ŠTA JE LIJEK GAVRETO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Gavreto
Gavreto je lijek za liječenje karcinoma koji sadrži aktivnu supstancu pod nazivom pralsetinib.

Čemu je lijek Gavreto namijenjen

Gavreto se koristi za liječenje odraslih pacijenata sa uznapredovalim stadijumima oblika karcinoma pluća koji se naziva nesitnoćelijski karcinom pluća (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC), koji predstavlja poseban rearanžman u genu koji se zove „rearanžiran tokom transfekcije“ (engl.
rearranged during transfection, RET), ukoliko ranije niste liječeni nekim drugim lijekom koji je inhibitor RET.

Kako Gavreto djeluje

Kod pacijenata čiji se karcinom javlja zbog izmijenjenog RET gena, promjena u genu dovodi do toga da organizam stvara abnormalni protein koji se naziva RET fuzioni protein, što može da dovede do nekontrolisanog rasta ćelija i karcinoma. Gavreto blokira dejstvo RET fuzionog proteina i može da pomogne ili uspori rast karcinoma pluća koji imate. Takođe može pomoći u smanjivanju karcinoma koji imate.

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako lijek Gavreto funkcioniše ili zašto je ovaj lijek propisan Vama, slobodno ih postavite svom ljekaru.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK GAVRETO
Lijek Gavreto ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na pralsetinib ili bilo koji drugi sastojak tog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Gavreto:
· ako ste ranije imali probleme sa plućima ili disanjem koji nijesu u vezi sa karcinomom pluća
· ukoliko ste ranije imali visok krvni pritisak
· ukoliko ste ranije imali probleme sa jetrom
· ukoliko ste ranije imali probleme sa krvarenjem
· ako ste ikad imali tuberkulozu ili bili u bliskom kontaktu sa nekim ko ima ili je imao tuberkulozu. Lijekar Vas može uputiti na pretrage kako bi se utvrdilo imate li tuberkulozu. 

Lijek Gavreto može da izazove neželjena dejstva o kojima odmah morate obavijestiti svog ljekara. To može obuhvatiti sljedeće:
· upalu pluća (pneumonitis). Lijek Gavreto može da izazove teško, opasno po život ili smrtonosno oticanje (upalu) pluća tokom liječenja. Znaci mogu biti slični znacima karcinoma pluća koji imate. Odmah obavijestite svog ljekara ukoliko se kod Vas jave neki novi ili pogoršani postojeći znaci, uključujući otežano disanje, gubitak daha ili kašalj sa ili bez sadržaja ili povišenu temperaturu.
· visok krvni pritisak (hipertenzija). Lijek Gavreto može da dovede do pojave visokog krvnog pritiska. Vaš ljekar može da provjeri Vaš krvni pritisak prije nego što počnete da primate terapiju, zatim nakon 1 nedjelje terapije i onda prema potrebi. Ako imate visok krvni pritisak koji nije dobro kontrolisan ljekovima za krvni pritisak, obratite se svom ljekaru, jer je važno da se uvjerite da je Vaš krvni pritisak pod kontrolom prije nego što počnete sa liječenjem lijekom Gavreto.
· oštećenje jetre (povišeni nivoi transaminaza). Vaš ljekar će uraditi analize krvi prije nego što počnete da primate terapiju, potom na svake 2 nedjelje tokom prva 3 mjeseca Vašeg liječenja, a onda po potrebi. To se radi u cilju provjere da li imate nekih problema sa jetrom dok uzimate lijek Gavreto. Obavijestite svog ljekara odmah ako uočite bilo koji od sljedećih znakova: žutilo kože ili beonjača, bol u predjelu desne strane stomaka, pojava tamne mokraće, svrab kože, manji osjećaj gladi nego obično, mučnina ili povraćanje, osjećaj umora, krvarenje ili veća sklonost pojavi modrica nego inače.
· problemi sa krvarenjem. Tokom liječenja lijekom Gavreto može doći do ozbiljnog krvarenja. Odmah obavijestite svog ljekara ako imate bilo koji od ovih simptoma: povraćate krv ili sadržaj koji povratite izgleda kao talog kafe, iskašljavate krv ili krvne ugruške, imate ružičastu ili braon mokraću, crvenu ili crnu (izgleda kao katran) stolicu, neuobičajeno krvarenje ili modrice na koži, menstrualno krvarenje koje je obilnije od normalnog, neuobičajeno vaginalno krvarenje, krvarenje iz nosa koje se često dešava, pospanost ili teškoće pri buđenju.
· abnormalan EKG. Lijek Gavreto može da izazove odstupanja u nalazima EKG-a. Biće Vam urađen EKG prije i tokom liječenja lijekom Gavreto. Odmah recite svom ljekaru ukoliko osjetite vrtoglavicu ili lupanje srca jer to može biti simptom abnormalnog EKG-a.

Povedite računa o tome dok uzimate lijek Gavreto. Za više informacija pogledajte dio 4. „Neželjena dejstva”. 

Djeca i adolescenti

Gavreto nije ispitivan kod djece ili adolescenata. Lijek Gavreto nemojte davati djeci ili adolescentima mlađim od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge ljekove. Gavreto može da utiče na dejstvo drugih ljekova, a određeni drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Gavreto.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta prije nego što uzmete lijek Gavreto ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:

Sljedeći ljekovi mogu da povećaju koncentraciju lijeka Gavreto u krvi:
· ljekovi kojima se liječi SIDA/HIV (npr. ritonavir, sakvinavir)
· ljekovi koji se koriste za liječenje infekcija, a koji uključuju ljekove za liječenje gljivičnih infekcija (antimikotike kao što su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol) i ljekove za liječenje određenih tipova bakterijskih infekcija (antibiotike poput telitromicina)
· nefazodon, lijek za liječenje depresije
Sljedeći ljekovi mogu da smanje djelotvornost lijeka Gavreto:
· ljekovi za sprječavanje napada (antiepileptici kao što su fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital)
· ljekovi za liječenje tuberkuloze (npr. rifampicin, rifabutin)
· kantarion, biljni lijek za liječenje depresije

Lijek Gavreto može da utiče na način na koji neki drugi ljekovi djeluju, uključujući:
· ciklosporin
· paklitaksel
· varfarin

Ljekovi koji su ovde navedeni možda nijesu jedini koji mogu da stupe u interakciju sa lijekom Gavreto. Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uzimanje lijeka Gavreto sa hranom ili pićem

Treba da izbjegavate da pijete sok od grejpfruta i jedete grejpfrut ili seviljske pomorandže dok ste na terapiji lijekom Gavreto.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste u drugom stanju ili dojite, mislite da ste možda u drugom stanju ili planirate da ostanete u drugom stanju, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što primite ovaj lijek.

Kontracepcija kod osoba ženskog pola:

Trebalo bi da izbjegavate da ostanete u drugom stanju dok uzimate ovaj lijek. Ukoliko možete da imate djecu, morate da koristite visoko djelotvornu kontracepciju (recimo, kontraceptivnu metodu dvostruke barijere kao što su kondom i dijafragma) dok ste na terapiji i još najmanje 2 nedjelje nakon što sa njom prestanete. Gavreto može da smanji efikasnost hormonskih metoda kontracepcije (na primjer, pilule za kontrolu rađanja); stoga se hormonski kontraceptivi ne mogu smatrati visoko djelotvornim. Ukoliko je hormonska metoda kontracepcije neizbježna, onda se mora koristiti u kombinaciji sa kondomom.

Kontracepcija kod osoba muškog pola:

Muškarci sa partnerkama koje mogu da ostanu u drugom stanju moraju da koriste djelotvornu kontracepciju, uključujući mehaničku metodu kontracepcije, tokom liječenja i 1 nedjelju nakon završetka liječenja.

Porazgovarajte sa svojim ljekarom o pravim metodama za kontracepcije za Vas i Vašeg partnera. 
Plodnost:

Moguće je da ovaj lijek može trajno uticati na Vašu sposobnost da imate djecu. Slobodno porazgovarajte sa ljekarom o tome da sačuvate spermu ili jajne ćelije prije upotrebe lijeka Gavreto.

Trudnoća:
Ovaj lijek se ne preporučuje za upotrebu tokom trudnoće osim ukoliko je to apsolutno neophodno. Izbjegavajte da zatrudnite dok ste na terapiji ovim lijekom jer može naštetiti Vašoj nerođenoj bebi. Vaš ljekar će sa Vama porazgovarati o potencijalnim rizicima uzimanja lijeka Gavreto u trudnoći.

Vaš ljekar će možda provjeriti da li ste trudni prije početka terapije ovim lijekom. 
Dojenje:
Obavijestite svog ljekara ako dojite ili planirate da dojite. Nije poznato da li lijek Gavreto prolazi u majčino mlijeko. Ne treba da dojite tokom liječenja ovim lijekom i najmanje 1 nedjelju nakon posljednje doze. Porazgovarajte sa svojim ljekarom o najboljem načinu za hranjenje bebe tokom tog perioda.

   Uticaj lijeka Gavreto na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Gavreto može da utiče na Vašu sposobnost za upravljanje vozilima ili rukovanje mašinama. Gavreto može da izazove osjećaj umora kod Vas. Ukoliko do toga dođe, ne treba da vozite, niti da upravljate teškim mašinama sve dok Vaši simptomi ne prođu. Porazgovarajte sa svojim ljekarom o tome da li je u redu da vozite ili rukujete mašinama.

Lijek Gavreto sadrži natrijum

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tvrdoj kapsuli, što znači da je u suštini bez natrijuma.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK GAVRETO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Preporučena doza iznosi 400 mg (4 kapsule) i guta se jednom dnevno.

Ukoliko se kod Vas jave neželjena dejstva, Vaš ljekar može da promjeni dozu, ili da privremeno ili trajno prekine terapiju. Nemojte da mijenjate svoju dozu ili da prekidate sa uzimanjem lijeka Gavreto ukoliko Vam to nije rekao Vaš ljekar.

Gavreto je namijenjen za oralnu primjenu. Progutajte cijele tvrde kapsule sa čašom vode, na prazan stomak. Nemojte da jedete barem dva sata prije i barem sat nakon uzimanja lijeka Gavreto.

Ukoliko povratite nakon uzimanja doze lijeka Gavreto, nemojte da uzimate dodatnu dozu. Uzmite svoju redovnu dozu lijeka Gavreto sljedećeg dana.

Ako ste uzeli više lijeka Gavreto nego što je trebalo

Ukoliko ste slučajno uzeli previše kapsula, odmah se obratite svom ljekaru. Možda će Vam biti potrebna medicinska pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Gavreto

Ako zaboravite da uzmete dozu lijeka Gavreto, uzmite je čim se sjetite istog dana. Uzmite svoju redovnu dozu lijeka Gavreto sljedećeg dana.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Gavreto može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Najozbiljnija neželjena dejstva

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. Recite svom ljekaru odmah ukoliko se kod Vas javi bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava (vidjeti i dio 2):
· novi ili pogoršani znaci otežanog disanja, gubitka daha, kašlja sa ili bez sadržaja ili povišene temperature
· visok krvni pritisak
· žutilo kože ili beonjača, bol na desnoj strani stomaka, tamna mokraća, svrab kože, manji osjećaj gladi nego obično, mučnina ili povraćanje, osjećaj umora, krvarenje ili lakša pojava modrica nego obično (potencijalni znaci problema sa jetrom).
· krvarenje praćeno simptomima kao što je iskašljavanje krvi.

Ostala neželjena dejstva:

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko primijetite bilo koje od ovih neželjenih dejstava:

Veoma često (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod više od 1 na 10 pacijenata):
· infekcija pluća
· infekcija mokraćne bešike
· smanjen broj crvenih krvnih ćelija, što je vidljivo u analizama krvi
· smanjen broj jednog tipa bijelih krvnih ćelija (npr. neutrofila, limfocita itd.), što je vidljivo u analizama krvi
· nizak broj trombocita
· sniženi ili povišeni nivoi minerala u krvi
· izmijenjen ukus
· glavobolja
· povišen krvni pritisak
· krvarenje
· upala pluća
· kašalj
· gubitak daha
· zatvor
· proliv
· suve oči, usta i koža
· bol u stomaku
· povraćanje
· žuta koža i oči
· osip
· bol u mišićima ili kostima
· nedostatak energije
· oticanje (npr. stopala, skočnih zglobova, lica, očiju, zglobova)
· povišena tjelesna temperatura
· analize krvi koje pokazuju izmijenjene količine supstance koju proizvodi jetra (aspartat aminotransferaza, alanin aminotransferaza, alkalna fosfataza, bilirubin)
· analize krvi koje pokazuju povišen nivo važne supstance koja se koristi za procjenu funkcije bubrega (kreatinin)
· analize krvi koje pokazuju povišene nivoe enzima u Vašoj krvi koji je važan za funkcionisanje mišića (kreatinin fosfokinaza)

Često (neželjeno dejstvo koje može javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· bolni otoci i ranice u ustima
· produženje QT intervala na Vašem EKG-u

Povremeno (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod najviše od 1 na 100 pacijenata):
· tuberkuloza

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
   QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

    [image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK GAVRETO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na bočici i spoljašnjoj kartonskoj kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Za ovaj lijek nijesu potrebni nikakvi posebni temperaturni uslovi čuvanja. Čuvajte u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Nemojte da koristite ovaj lijek ukoliko primijetite da je bočica oštećena ili ako postoje znaci da je neko pokušao da je otvori.


Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 
Šta sadrži lijek Gavreto
· Aktivna supstanca je pralsetinib. Svaka tvrda kapsula sadrži 100 mg pralsetiniba.
· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: hipromeloza, mikrokristalna celuloza, preželatinizirani skrob, natrijum hidrogenkarbonat, citratna kiselina i magnezijum-stearat (pogledati dio 2 „Gavreto sadrži natrijum”).
· Omotač kapsule sadrži: brilijantno plavu boju FCF (E133), hipromelozu i titanijum dioksid (E171).
· Boja za štampu koristi: šelak, propilen glikol (E1520) kalijum hidroksid i titanijum dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Gavreto i sadržaj pakovanja

Gavreto kapsule od 100 mg su svijetloplave, neprozirne tvrde kapsule sa odštampanim „BLU-667” na tijelu omotača kapsule i „100 mg” na poklopcu omotača kapsule bijelom bojom.

Lijek Gavreto se isporučuje u plastičnoj bočici za sigurnosnim zatvaračem, a bočica sadrži 120 tvrdih kapsula i kesicu sa desikantom. Svaki karton sadrži jednu bočicu.

Držite kesicu sa desikantom u bočici. Desikant je materijal koji upija vlagu, a koji se nalazi u kesici i štiti kapsule od vlage. Nemojte da gutate desikant.

Nosilac dozvole i proizvođač
  
  Nosilac dozvole:
    „Hoffmann–La Roche Ltd“ dio stranog društva Podgorica
    Cetinjska br. 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
 F. Hoffmann-La Roche AG, Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/2332 – 2105 od 23.06.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Januar, 2024. godine
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