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UPUTSTVO ZA LIJEK

Nexavar, 200 mg, film tableta
sorafenib




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 Nexavar i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nexavar
1. Kako se upotrebljava lijek Nexavar
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Nexavar
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK NEXAVAR I ČEMU JE NAMIJENJEN

Nexavar se koristi za liječenje raka jetre (hepatocelularni karcinom).
Nexavar se takođe koristi za liječenje raka bubrega (uznapredovali karcinom bubrežnih ćelija) u uznapredovalom stadijumu, kada standardna terapija nije pomogla da se bolest zaustavi, ili kada se smatra neodgovarajućom.
Nexavar se koristi za liječenje raka štitaste žlijezde (diferencirani karcinom tireoideje).

Nexavar je takozvani multikinazni inhibitor. On djeluje tako što usporava rast ćelija raka i prekida dopremanje krvi koja održava rast ćelija raka.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NEXAVAR

Lijek Nexavar ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični na sorafenib ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Prije nego što uzmete lijek Nexavar obratite se za savjet Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Kada uzimate lijek Nexavar, posebno vodite računa:
· Ako se kod Vas pojave problemi sa kožom. Nexavar može da izazove osip i kožne reakcije, naročito na šakama i stopalima. Njih obično može da liječi Vaš ljekar. Ako ne, ljekar može da privremeno prekine ili u potpunosti obustavi liječenje.
· Ako imate visok krvni pritisak. Nexavar može da povisi krvni pritisak, pa će ljekar pratiti Vaš krvni pritisak i možda će Vam dati lijek za liječenje visokog krvnog pritiska.
· Ako imate ili ste imali aneurizmu (proširenje i slabljenje zida krvnog suda) ili rascjep zida krvnog suda.
· Ako imate dijabetes. Kod pacijenata sa dijabetesom potrebno je redovno praćenje nivoa šećera u krvi da bi se procijenilo da li je potrebno prilagođavanje doze lijeka za dijabetes kako bi se smanjio rizik od niskog nivoa šećera u krvi.
· Ako imate bilo kakvih problema sa krvarenjem, ili uzimate varfarin ili fenprokumon. Liječenje lijekom Nexavar može da dovede do povišenog rizika od krvarenja. Ako uzimate varfarin ili fenprokumon, ljekove koji razređuju krv u cilju sprečavanja nastanka krvnih ugrušaka, može postojati veći rizik od krvarenja.
· Ako dobijete bolove u grudima ili srčane probleme. Vaš ljekar može da odluči da privremeno prekine liječenje ili da ga u potpunosti obustavi.
· Ako imate srčane poremećaje, kao što je poremećaj električnog signala, odnosno „produženi QT interval“.
· Ako treba da imate operaciju, ili ste nedavno operisani. Nexavar može da utiče na način zarastanja rana. Obično je potrebno da prestanete sa uzimanjem lijeka Nexavar ako imate operaciju. Vaš ljekar će odlučiti kada da ponovo otpočnete sa primjenom lijeka Nexavar.
· Ako uzimate irinotekan ili docetaksel, koji su takođe ljekovi za liječenje raka. Nexavar može da poveća dejstva, a naročito neželjena dejstva ovih ljekova.
· Ako uzimate neomicin ili neki drugi antibiotik. Dejstvo lijeka Nexavar može biti smanjeno.
· Ako imate teško oštećenje funkcije jetre. Kod Vas mogu da se jave teža neželjena dejstva ako uzimate ovaj lijek.
· Ako imate oslabljenu funkciju bubrega. Ljekar će pratiti ravnotežu tečnosti i elektrolita u Vašem tijelu.
· Plodnost. Nexavar može da smanji plodnost i kod muškaraca i kod žena. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa ljekarom.
· Rupture u želucu i zidovima crijeva (gastrointestinalna perforacija) se mogu javiti tokom terapije (vidjeti dio 4: Moguća neželjena dejstva). U ovom slučaju Vaš ljekar će prekinuti terapiju.
· Ako imate karcinom štitaste žlijezde. Vaš ljekar će pratiti nivo kalcijuma i hormona štitaste žlijezde u Vašoj krvi.
· Ako osjetite sljedeće simptome, odmah se obratite svom ljekaru jer to može biti po život opasno stanje: mučnina, kratak dah, nepravilan rad srca, grčevi u mišićima, napad, zamućenje urina i umor. Oni mogu biti uzrokovani grupom metaboličkih komplikacija koje se mogu javiti tokom liječenja raka, a uzrokovane su produktima razgradnje umirućih ćelija raka (sindrom lize tumora (TLS)) i mogu dovjesti do promjena u funkciji bubrega i akutne bubrežne slabosti (vidjeti takođe dio 4: Moguća neželjena dejstva).

Recite svom ljekaru ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Možda Vam je potrebna terapija za ta stanja, ili Vaš ljekar može da odluči da promijeni dozu lijeka Nexavar, ili da u potpunosti obustavi terapiju (vidjeti takođe dio 4: Moguća neželjena dejstva).

Djeca i adolescenti
Lijek Nexavar još uvek nije ispitan na djeci i adolescentima.

Primjena drugih ljekova
Neki ljekovi mogu da utiču na lijek Nexavar, ili on može uticati na njih. Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, do nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo šta sa ovog spiska, kao i bilo koji drugi lijek, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta:
· Rifampicin, neomicin ili neke druge ljekove za liječenje infekcija (antibiotike)
· Kantarion, biljni lijek za depresiju
· Fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital, ljekove za epilepsiju i druge bolesti
· Deksametazon, kortikosteroid koji se koristi za liječenje različitih bolesti 
· Varfarin ili fenprokumon, antikoagulanse koji se koriste da spriječe nastanak krvnih ugrušaka
· Doksorubicin, kapecitabin, docetaksel, paklitaksel i irinotekan, koji su ljekovi za liječenje raka
· Digoksin, lijek za blagu do umjerenu srčanu slabost.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Izbjegnite trudnoću za vrijeme terapije lijekom Nexavar. Ako postoji mogućnost da zatrudnite, koristite adekvatnu kontracepciju za vrijeme terapije. Ako zatrudnite za vrijeme liječenja lijekom Nexavar, odmah recite svom ljekaru, koji će odlučiti da li bi trebalo nastaviti terapiju.

Ne smijete dojiti za vrijeme liječenja lijekom Nexavar, pošto ovaj lijek može da utiče na rast i razvoj Vaše bebe.

Uticaj lijeka Nexavar na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nema dokaza da Nexavar utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nexavar
Ovaj lijek sarži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NEXAVAR

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 lijeka Nexavar kod odraslih je 2 tablete od 200 mg, dva puta dnevno.
Ovo odgovara dnevnoj dozi od 800 mg, ili četiri tablete dnevno.

Progutajte Nexavar tablete uz čašu vode, bez hrane ili sa obrokom sa niskim do umjerenim sadržajem masti. Ne uzimajte ovaj lijek sa veoma masnim obrocima, pošto oni mogu da učine lijek Nexavar manje efikasnim. Ako namjeravate da uzmete obrok sa dosta masti, uzmite tablete najmanje 1 sat prije ili 2 sata poslije obroka.

Važno je da uzmete ovaj lijek u otprilike isto vrijeme svakoga dana, tako da u krvi bude prisutna ista količina lijeka.

Obično ćete nastaviti da uzimate ovaj lijek sve dok postoji klinička korist od toga, a da pri tome nema neprihvatljivih neželjenih dejstava.
Ako ste uzeli više lijeka Nexavar nego što je trebalo
Recite svom ljekaru odmah ako ste Vi (ili neko drugi) uzeli veću dozu od propisane. Ukoliko uzmete previše lijeka Nexavar, neželjena dejstva su vjerovatnija ili teža, a naročito dijareja i reakcije na koži. Vaš ljekar može da Vam kaže da prekinete sa uzimanjem lijeka Nexavar.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nexavar
Ako ste propustili dozu, uzmite je što prije, čim se sjetite. Ako je skoro već vrijeme za uzimanje sljedeće doze, zaboravite na propuštenu dozu i nastavite sa uzimanjem lijeka na uobičajen način. Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, lijek Nexavar može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Ovaj lijek takođe može da utiče na rezultate nekih testova krvi.

Veoma česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek
· proliv
· osjećaj mučnine
· osjećaj slabosti ili umora
· bol (uključujući bol u ustima, bol u stomaku, glavobolju, bol u kostima, bol u tumoru)
· gubitak kose (alopecija)
· crveni ili bolni dlanovi i tabani (kožna reakcija na šakama i stopalima)
· svrab ili osip
· povraćanje
· krvarenje (uključujući i krvarenje u mozgu, zidu želuca i crijeva i disajnim organima – hemoragija)
· visok krvni pritisak, ili povećanje krvnog pritiska (hipertenzija)
· infekcije
· gubitak apetita (anoreksija)
· zatvor (konstipacija)
· bol u zglobovima (artralgija)
· groznica
· gubitak tjelesne mase
· suva koža.

Česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod do 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek
· bolest slična gripu
· poremećaj varenja (dispepsija)
· teškoće u gutanju (disfagija)
· upaljena ili suva usta, bolan jezik (stomatitis i zapaljenje sluzokože)
· nizak nivo kalcijuma u krvi (hipokalcemija)
· nizak nivo kalijuma u krvi (hipokalemija)
· nizak nivo šećera u krvi (hipoglikemija)
· bol u mišićima (mialgija) 
· poremećaj osjećaja u prstima ruku i nogu, uključujući i osjećaj trnjenja ili neosjetljivosti (periferna senzitivna neuropatija)
· depresija
· problemi sa erekcijom (impotencija)
· promuklost (disfonija)
· bubuljice (akne)
· upaljena, suva ili ljuspasta koža koja se ljušti (dermatitis, deskvamacija kože)
· slabost srca
· srčani udar (infarkt miokarda) ili bol u grudima
· zujanje u ušima (tinitus)
· bubrežna slabost
· abnormalno visok nivo proteina u mokraći (proteinurija)
· osjećaj opšte slabosti i gubitka snage (astenija)
· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukopenija i neutropenija)
· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (anemija)
· mali broj krvnih pločica u krvi (trombocitopenija)
· zapaljenje korijena dlake (folikulitis)
· smanjena aktivnost štitaste žlijezde (hipotireodizam)
· nizak nivo natrijuma u krvi (hiponatremija)
· poremećaj čula ukusa (disgeuzija)
· crvenilo kože lica i često drugih predjela kože 
· curenje iz nosa (rinoreja)
· gorušica (gastroezofagealna refluksna bolest)
· rak kože (keratoakantom/kancer skvamoznih ćelija kože)
· zadebljanje spoljnjeg sloja kože (hiperkeratoza)
· iznenadna, nevoljna kontrakcija mišića (spazam mišića).

Povremena neželjena dejstva: mogu da se jave kod do 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek
· zapaljenje sluzokože želuca (gastritis) 
· bol u stomaku (abdomenu) izazvan zapaljenjem pankreasa, zapaljenjem žučne kese i/ili žučnih puteva
· žuta koža ili oči (žutica) izazvani visokim nivoima žučnih pigmenata (hiperbilirubinemija)
· reakcije slične alergiji (uključujući kožne reakcije i koprivnjaču)
· dehidracija
· povećanje dojki (ginekomastija)
· otežano disanje (bolesti pluća)
· ekcem 
· povećana aktivnost štitaste žlijezde (hipertireodizam)
· mnogobrojne promjene po koži (erythema multiforme)
· abnormalno visok krvni pritisak
· rupture u želucu i zidovima crijeva (gastrointestinalna perforacija)
· privremen otok u zadnjem dijelu mozga, koji može da bude povezan sa glavoboljom, poremećajem svijesti, napadima i vizuelnim simptomima, uključujući i gubitak vida (posteriorna reverzibilna leukoencefalopatija)
· iznenadna, teška alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti).

Rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod do 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek
· alergijska reakcija sa oticanjem kože (npr. lica, jezika) koja može otežati disanje ili gutanje (angioedem)
· poremećaj srčanog ritma (produženje QT intervala)
· zapaljenje jetre koje može dovesti do mučnine, povraćanja, bola u stomaku i žutice (hepatitis izazvan ljekovima)
· osip sličan opekotinama od sunca, koji se može javiti na koži koja je prethodno bila izložena radioterapiji i može biti težak (dermatitis izazvan prethodnom radijacijom)
· ozbiljne reakcije na koži i/ili sluzokoži, pri čemu se mogu javiti i bolni plihovi i groznica, zajedno sa ljuštenjem veće površine kože (Stiven-Džonsonov sindrom i toksična epidermalna nekroliza) 
· patološko razaranje mišića usljed koga mogu nastati problemi sa bubrezima (rabdomioliza)
· oštećenje bubrega usljed kojeg dolazi do gubitka velike količine proteina (nefrotski sindrom)
· zapaljenje krvnih sudova kože koje može dovesti do osipa (leukocitoklastični vaskulitis).

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka
· oštećenje funkcije mozga koje može biti povezano npr. sa pospanošću, promjenama u ponašanju ili konfuzijom (encefalopatija)
· proširenje i slabljenje zida krvnog suda ili rascjep zida krvnog suda (aneurizme i disekcije arterija)
· mučnina, kratak dah, nepravilan rad srca, grčevi u mišićima, napad, zamućenje urina i umor (sindrom lize tumora (TLS)).




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 NEXAVAR

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvajte na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Nexavar

· Aktivna supstanca je sorafenib. Svaka film tableta sadrži 200 mg sorafeniba (u obliku sorafenib tosilata).
· Pomoćne supstance su:
U tabletnom jezgru: kroskarmeloza natrijum; celuloza, mikrokristalna; hipromeloza; natrijum laurilsulfat; magnezijum stearat.
U omotaču: hipromeloza; makrogol 3350; titan dioksid (E 171); gvožđe (III) oksid, crveni (E 172).

Kako izgleda lijek Nexavar i sadržaj pakovanja

Nexavar 200 mg film tablete su crvene, okrugle, fasetirane bikonveksne film tablete, na kojima su sa jedne strane oznake Bayer, a sa druge broj “200”. 

Unutrašnje pakovanje lijeka je PP/Alu blister sa 28 film tableta. Blister je podijeljen perforacijom na po 2 film tablete i svaki takav dio je obilježen svim podacima i podatkom o danu u nedjelji (kalendarsko pakovanje).
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 4 blistera sa po 28 film tableta
(ukupno 112 film tableta) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, D-51368 Leverkuzen, Njemačka

Bayer farmacevtska družba d.o.o., Bravničarjeva ulica 13, 1000 Ljubljana, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/546 - 7864 od 07.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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