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UPUTSTVO ZA LIJEK

Estracyt, 140 mg kapsula, tvrda
Estramustin




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



1. ŠTA JE LIJEK  ESTRACYT I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Estracyt sadrži estramustin fosfat i spada u grupu ljekova koji se nazivaju citotoksici; ovi ljekovi koriste se za liječenje raka.

Lijek Estracyt se primjenjuje u liječenju karcinoma prostate. 
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko niste sigurni zašto Vam je propisan lijek Estracyt.

Morate razgovarati s Vašim ljekarom, ukoliko se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije. 


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

Lijek Estracyt ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na estramustin fosfat ili na bilo koje pomoćne suspstance ovog lijeka (navedeni u odjeljku 6)
· Ukoliko imate čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu
· Ukoliko imate teško oboljenje srca
· Ukoliko imate teško oboljenje jetre
· Ukoliko imate problema u vezi sa krvnim ugrušcima
· Ukoliko imate problema sa zadržavanjem tečnosti
Lijek Estracyt se ne primjenjuje kod djece. 
Obzirom na to da se koristi za liječenje raka prostate, lijek Estracyt nije indikovan za primjenu kod žena.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije nego što uzmete lijek Estracyt, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako:
· Imate poremećaj funkcije koštane srži, ili Vam je rečeno da imate smanjen broj krvnih ćelija
· Imate problema sa krvnim ugrušcima, imate proširene vene ili bol u predjelu vena
· Imate dijagnozu cerebralne vaskularne bolesti (stanje koje može dovesti do šloga)
· Imate dijabetes (šećernu bolest).
· Imate ili ste imali visok krvni pritisak
· Imate srčanih problema koji mogu da prouzrokuju nedostatak daha ili oticanje članaka
· Imate epilepsiju
· Imate ili ste imali visok nivo kalcijuma u krvi
· Imate ili ste imali oboljenje bubrega
· Imate zadržavanje tečnosti
· Imate migrene
· Ste primili ili treba da primite bilo koju vakcinu, uključujući žive ili žive-atenuisane (oslabljene) vakcine
· Ukoliko imate teško oboljenje jetre.

Redovne kontrole
· Vaš ljekar Vas može uputiti da uradite analizu krvi, ispitivanje funkcije jetre i određivanje nivoa kalcijuma u krvi i objasniće Vam koliko je često potrebno da idete na kontrole.

Primjena drugih ljekova
Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali, ili planirate da uzimate bilo koji drugi lijek. Neki ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Estracyt, ili lijek Estracyt oslabiti dejstvo drugih ljekova koji se uzimaju u isto vrijeme. Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate bilo koji od navedenih ljekova:
· Određeni ljekovi koji se koriste za liječenje depresije (triciklični antidepresivi) 
· Ljekovi koji sadrže kalcijum, magnezijum ili aluminijum (neki ljekovi koji se koriste za liječenje lošeg varenja)
Ljekovi poznati kao ACE inhibitori, koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska ili srčanih oboljenja.

Uzimanje lijeka Estracyt sa hranom ili pićem 
Izbjegavajte uzimanje hrane i pića koje sadrži kalcijum istovremeno sa lijekom Estracyt, jer kalcijum može oslabiti dejstvo ovog lijeka. Kalcijum se nalazi u mlijeku, mlječnim proizvodima poput sira i nekim ljekovima za loše varenje (za više informacije vidjeti odjeljak 3. Kako se upotrebljava lijek Estracyt).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Lijek Estracyt se primjenjuje u liječenju karcinoma prostate kod muškaraca i nije namijenjen za upotrebu kod žena.

Ukoliko je Vaša partnerka trudna ili doji, ukoliko mislite da je trudna ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije uzimanja ovog lijeka. 

Ukoliko ste seksualno aktivni tokom terapije lijekom Estracyt, savjetuje se da primjenjujete kontraceptivne metode da biste spriječili trudnoću, jer lijek Estracyt može prouzrokovati defekte na rođenju. Lijek Estracyt može izazvati defekte na rođenju, to je vrlo važno i morate reći Vašem ljekaru ukoliko mislite da je Vaša partnerka trudna.

Dojenje
Lijek Estracyt se primjenjuje isključivo kod muškaraca. Ukoliko Vaša partnerka doji, u periodu tokom Vašeg liječenja ovim lijekom, potrebno je da koristite pouzdan barijerni metod kontracepcije. Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi ovog lijeka, posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Uticaj lijeka Estracyt na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Malo je vjerovatno da će lijek Estracyt uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Estracyt
Lijek Estracyt sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kapsuli, što u suštini znači da je „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ESTRACYT

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. 

Odrasli i starije osobe

Kao preporučena doza za započinjanje terapije obično se primjenjuju četiri do šest kapsula dnevno, koje se uzimaju u različito vrijeme. U zavisnosti od odgovora Vaše bolesti na liječenje i od toga koliko dobro podnosite lijek, Vaš ljekar može promijeniti dozu na bilo koju između jedne i deset kapsula dnevno. Najbolje je da uzimate lijek Estracyt svakog dana u isto vrijeme.

Kapsule treba uzimati na prazan želudac. Kapsule treba uzimati najmanje jedan sat prije obroka ili više od dva sata nakon obroka. Kapsule treba progutati cijele uz čašu vode. Nemojte pokušavati da otvarate kapsulu.

Ne uzimajte Vaš lijek sa mlijekom ili drugim pićima u koja je dodato mlijeko (npr. čaj ili kafa). Pogledajte gore navedeni odjeljak Uzimanje lijeka Estracyt sa hranom ili pićem. Takođe, nemojte uzimati lijek Estracyt u isto vrijeme sa ljekovima koji sadrže kalcijum, magnezijum ili aluminijum npr. antacide (vidjeti Primjena drugih ljekova).

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek Estracyt se ne primjenjuje kod djece.

Ako ste uzeli više lijeka Estracyt nego što je trebalo
Ukoliko slučajno uzmete previše lijeka Estracyt odmah se javite Vašem ljekaru ili idite do najbližeg odjeljenja hitne pomoći (možda će biti neophodno ispiranje želuca ili liječenje simptoma koji su nastali uslijed predoziranja). Uvijek ponesite obilježeno pakovanje lijeka sa sobom, nezavisno od toga da li je u njemu ostalo lijeka Estracyt ili ne.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Estracyt
Ukoliko zaboravite da uzmete dozu, uzmite je čim se sjetite, izuzev ukoliko je vrijeme za Vašu narednu dozu. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Estracyt
Nemojte prestati da uzimate lijek Estracyt ako Vam to nije rekao Vaš ljekar. Ljekar će Vam reći koliko dugo treba da uzimate lijek Estracyt. Ukoliko je potrebno da prestanete da uzimate lijek Estracyt, Vaš ljekar će odlučiti koji je način za Vas najbolji.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o tome kako da koristite ovaj lijek, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
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4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Neophodno je da odmah kontaktirate Vašeg ljekara zato što:
Neka neželjena dejstva se rijetko javljaju, ali mogu biti potencijalno veoma ozbiljna.

Odmah recite Vašem ljekaru, ukoliko imate:
· Alergijsku reakciju kao što je iznenadno zviždanje u grudima, otežano disanje, otok očnih kapaka, lica ili usana, osip ili svrab kože (posebno onih koji zahvataju cijelo tijelo);
· Otok koji se uvećava, nelagodnost ili promjenu boje jedne ili obe noge;
· Bol u grudima ili nedostatak daha.

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· mučnina ili povraćanje, najčešće tokom prve 2 nedjelje terapije;
· proliv
· poremećaj funkcije jetre
· smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija)
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija 
· povećanje dojki kod muškaraca 
· nakupljanje tečnosti u tijelu, koje prouzrokuje oticanje članaka i nogu
· srčana slabost.

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· smanjenje broja krvnih pločica koje pomažu u zgrušavanju krvi (trombocitopenija)
· glavobolja
· umor
· srčani udar
· krvni ugrušci u krvnim sudovima

Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· smanjenje seksualne funkcije
· mišićna slabost
· potištenost (depresija) i zbunjenost (konfuzija)
· osip na koži koji može biti praćen svrabom ili osjećajem peckanja
· ishemija srca (smanjen dotok krvi u srčani mišić)
· povećanje krvnog pritiska

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:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ESTRACYT

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

[bookmark: _Hlk30588375]Čuvati 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 Estracyt

· Aktivna supstanca je estramustin fosfat. Jedna kapsula, tvrda sadrži 140 mg estramustin fosfata (u obliku estramustin fosfat natrijum, monohidrata).

· Pomoćne supstance su:

Sadržaj kapsule, tvrde: talk; natrijum laurilsulfat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.
Sastav kapsule, tvrde: titan dioksid (E 171); želatin.
Sastav mastila za štampu na kapsuli, tvrdoj: gvožđe (III) oksid, crni (E 172); propilen glikol (E 1520), šelak, rastvor amonijaka, koncentrovani.
Sastav alternativnog mastila za štampu na kapsuli, tvrdoj: gvožđe (III) oksid, crni (E 172), propilen glikol (E 1520), šelak, rastvor amonijaka, koncentrovani, kalijum hidroksid.

Kako izgleda lijek Estracyt i sadržaj pakovanja

Neprovidna, bijela, tvrda želatinska kapsula, sa kružno odštampanom oznakom „ESTRACYT®“ na kapici i „K Ph 750“ na tijelu kapsule, koja sadrži prašak skoro bijele boje. 

Unutrašnje pakovanje je boca od tamnog stakla (tip III), zatvorena HDPE zatvaračem bijele boje, koja sadrži 100 kapsula, tvrdih. Boca sadrži i kapsulu od polipropilena sa silika gelom kao desikantom.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca 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: 
Pfizer Italia S.r.l., 
Localita Marino del Tronto, Ascoli Piceno, 63100, Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole

2030/24/2804 – 2497 od 28.05.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2024. godine
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