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	UPUTSTVO ZA LIJEK
NINLARO 2,3 mg kapsula, tvrda
NINLARO 3 mg kapsula, tvrda
NINLARO 4 mg kapsula, tvrda
iksazomib




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. 
1. U ovom uputstvu pročitaćete:

2. Šta je lijek NINLARO i čemu je namijenjen

3. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek NINLARO
4. Kako se upotrebljava lijek NINLARO
5. Moguća neželjena dejstva 

6. Kako čuvati lijek NINLARO
7. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK NINLARO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek NINLARO

NINLARO je lijek protiv raka koji sadrži iksazomib „inhibitor proteasoma“. 

Lijek NINLARO se koristi za liječenje raka koštane srži zvanog multipli mijelom. Njegova aktivna supstanca, iksazomib, blokira djelovanje proteasoma. To su strukture unutar ćelije koje razgrađuju proteine i važne su za preživljavanje ćelije. Budući da ćelije mijeloma stvaraju mnogo proteina, blokiranje djelovanja proteazoma može ubiti ćelije raka.

Za šta se NINLARO koristi

Lijek NINLARO se koristi za liječenje odraslih pacijenata sa multiplim mijelomom. Lijek NINLARO ćete primati zajedno sa lenalidomidom i deksametazonom, drugim ljekovima koji se koriste za liječenje multiplog mijeloma.

Šta je multipli mijelom 

Multipli mijelom je rak krvi koji zahvata vrstu ćelija, takozvane plazma ćelije. Plazma ćelija je krvna ćelija koja inače stvara proteine za borbu protiv infekcija. Osobe sa multiplim mijelomom imaju kancerozne plazma ćelije koje se takođe nazivaju mijelomskim ćelijama, koje mogu oštetiti kosti. Protein koji stvaraju mijelomske ćelije može oštetiti bubrege. Liječenje multiplog mijeloma uključuje uništavanje mijelomskih ćelija i smanjenje simptoma bolesti.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek NINLARO
Lijek NINLARO ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na iksazomib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
Ako nijeste sigurni odnosi li se nešto od gore navedenog na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek NINLARO.
Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek NINLARO ako:
· imate krvarenje u istoriji bolesti

· imate uporne mučnine, povraćanje ili proliv

· imate neurološke probleme u istoriji bolesti, uključujući trnjenje i obamrlost

· imate oticanje u istoriji bolesti

· imate uporan osip ili teški kožni osip uz ljuštenje kože i ranice u ustima (Stevens-Johnson sindrom ili toksična epidermalna nekroliza, vidjeti dio 4))
· imate ili ste imali probleme sa jetrom ili bubrezima jer će se Vaša doza lijeka možda morati prilagoditi

· imate ili ste imali oštećenje najmanjih krvnih sudova, poznato kao trombotička mikroangiopatija ili trombotička trombocitopenična purpura. Obavijestite ljekara ako Vam se javi umor, groznica, stvaranje modrica, krvarenje, smanjeno mokrenje, oticanje, smetenost, gubitak vida i napadi.

Tokom terapije  ljekar će Vas pregledati i pažljivo nadzirati. Prije početka uzimanja lijeka NINLARO i tokom terapije testiraće Vam krv kako bi se provjerilo da li imate dovoljno krvnih ćelija.

Djeca i adolescenti

Lijek NINLARO se ne preporučuje za primjenu kod djece i adolescenata do 18 godina starosti.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. To uključuje bilo koje druge ljekove bez recepta, poput vitamina ili biljnih ljekova. To je zbog toga jer drugi ljekovi mogu uticati na način djelovanja lijeka NINLARO. Posebno je važno da obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate ijedan od sljedećih ljekova: karbamazepin, fenitoin, rifampicin i kantarion (Hypericum perforatum). Te ljekove treba izbjegavati jer mogu smanjiti efikasnost lijeka NINLARO.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Lijek NINLARO se ne preporučuje tokom trudnoće jer može naštetiti Vašem nerođenom djetetu. Dojenje treba prekinuti tokom uzimanja lijeka NINLARO.

Izbjegavajte trudnoću ili dojenje dok se liječite lijekom NINLARO. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Ako ste žena koja može začeti ili muškarac u reproduktivnoj dobi  morate koristiti efikasne mjere kontracepcije tokom i barem 90 dana nakon terapije. Žene koje koriste hormonske kontraceptive treba dodatno da koriste mehaničku metodu kontracepcije. Odmah obavijestite svog ljekara ili partnera ako zatrudnite dok primate lijek NINLARO.

S obzirom da se lijek NINLARO daje u kombinaciji sa lenalidomidom, morate se pridržavati programa za sprječavanje trudnoće za lenalidomid, jer lenalidomid može biti štetan za nerođeno dijete.

Pogledajte Uputstvo za lijek za lenalidomid i deksametazon za dodatne informacije o trudnoći i dojenju.
Uticaj lijeka NINLARO na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek NINLARO može uticati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na mašinama. Možete osjećati umor i vrtoglavicu dok uzimate NINLARO. Nemojte upravljati vozilima niti raditi sa mašinama ako imate te neželjene reakcije.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NINLARO
Lijek NINLARO Vam mora propisati ljekar iskusan u liječenju multiplog mijeloma. Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. 

Lijek NINLARO se primjenjuje sa lenalidomidom (lijekom koji utiče na način rada imunološkog sistema) i deksametazonom (protivupalnim lijekom). 

Lijek NINLARO, lenalidomid i deksametazon uzimaju se u 4-nedjeljnim terapijskim ciklusima. Lijek NINLARO se uzima jedanput nedjeljno (istog dana u nedjelji) tokom prve 3 nedjelje tog ciklusa. 

Preporučena doza je jedna kapsula od 4 mg uzeta kroz usta. 

Preporučena doza lenalidomida je 25 mg svaki dan tokom prve 3 nedjelje ciklusa. 

Preporučena doza deksametazona je 40 mg jedanput nedjeljno na isti dan tokom sve četiri nedjelje ciklusa.

	Raspored doziranja: NINLARO u kombinaciji sa lenalidomidom i deksametazonom
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Pročitajte Uputstvo o lijeku za  druge ljekove (lenalidomid i deksametazon) za više informacija o njihovoj upotrebi i efektima. 
Ako imate problema sa jetrom ili bubrezima, ljekar može propisati lijek NINLARO kapsule u dozi od 3 mg. Ako imate neželjene reakcije, ljekar može propisati lijek NINLARO kapsule u dozi od 3 mg ili 2,3 mg. Takođe, ljekar može prilagoditi dozu drugih ljekova.
Kako i kada uzimati NINLARO 

· Uzmite lijek NINLARO barem jedan sat prije ili najmanje dva sata nakon obroka. 
· Progutajte kapsulu cijelu sa vodom. Nemojte lomiti, žvakati niti otvarati kapsulu. 
· Pazite da sadržaj kapsule ne dođe u dodir sa vašom kožom. Ako prašak slučajno dođe u dodir sa kožom, temeljno ga isperite sapunom i vodom. U slučaju loma kapsule, počistite prašak, pazeći da se ne podiže u vazduh.

Ako ste uzeli više lijeka NINLARO nego što je trebalo

Slučajno predoziranje može uzrokovati ozbiljne neželjene reakcije. Ako uzmete više lijeka NINLARO nego što je trebalo, odmah razgovarajte sa ljekarom ili odmah idite u bolnicu. Ponesite pakovanje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek NINLARO
Ako propustite ili zakasnite sa primjenom doze, uzmite je, ako je vrijeme do sljedeće predviđene doze duže od 3 dana ili 72 sata. Nemojte uzeti propuštenu dozu ako je do sljedeće redovne doze preostalo manje od 3 dana ili 72 sata.

Ako povraćate nakon primjene lijeka, ne smijete uzeti dodatnu dozu. Sljedeću dozu primijenite prema predviđenom rasporedu.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ako prestanete da uzimate lijek NINLARO
Morate nastaviti sa liječenjem sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Ninlaro može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 
Prestanite da koristite iksazomib i odmah potražite medicinsku pomoć ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma:

· crvenkaste neuzvišene, nalik na metu ili kružne mrlje na trupu, često sa centralnim plikovima, ljuštenjem kože, čirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi slični gripu (Stevens-Johnsonov sindrom, toksična epidermalna nekroliza, koja može zahvatiti 1 od 1000 ljudi).

Odmah obavijestite ljekara ili farmaceuta ako primijetite jednu od sljedećih veoma čestih ozbiljnih neželjenih reakcija koje se mogu javiti kod više od 1 na 10 osoba:

· nizak broj trombocita (trombocitopenija) koji može povećati rizik od krvarenja iz nosa i lakog stvaranja modrica

· mučnina, povraćanje i proliv 

· obamrlost, osećaj trnjenja ili žarenja šaka ili stopala (periferna neuropatija)

· oticanje nogu ili stopala (periferni edem)

· kožni osip koji može svrbjeti i zahvatiti nekoliko mjesta ili cijelo tijelo

· kašalj, osjetljivost ili bol u grudima ili začepljen nos (bronhitis)

Takođe, odmah obavijestite ljekara ako primijetite bilo koju od sljedećih rijetkih neželjenih reakcija koje se mogu javiti kod manje od 1 na 1000 osoba:

· teški kožni osipi poput crvenih do ljubičastih plakova (Sweetov sindrom) 

· slabost u mišićima, gubitak osjećaja u nožnim prstima i stopalima ili gubitak pokreta u nogama (transverzalni mijelitis)

· promjene u vidu, promjene u mentalnom statusu ili napadi (sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije)

· ubrzana smrt ćelija raka koja može uzrokovati vrtoglavicu, smanjeno mokrenje, smetenost, povraćanje, mučninu, oticanje, nedostatak vazduha ili poremećaje srčanog ritma (sindrom lize tumora)

· rijetko stanje krvi koje proizlazi iz krvnih ugrušaka što može uzrokovati umor, groznicu, stvaranje modrica, krvarenje, npr. krvarenje iz nosa, smanjeno mokrenje, oticanje, smetenost, gubitak vida i napadi (trombotička mikroangiopatija, trombotička trombocitopenična purpura)

· oticanje lica, usana, jezika ili grla, otežano disanje ili gutanje, piskanje, stezanje u grudima ili vrtoglavica, svrab kože i koprivnjača (angioedem ili anafilaktička reakcija)

Ostale moguće neželjene reakcije

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ako bilo koja od dolje navedenih neželjenih reakcija postane ozbiljna.

Veoma često (neželjene reakcije koje se mogu javiti kod više od 1 na 10 osoba):

· zatvor

· bol u leđima

· simptomi nalik prehladi (infekcija gornjeg disajnog sistema)

· osjećaj umora ili slabosti (umor)

· sniženi broj bijelih krvnih ćelija zvanih neutrofili (neutropenija), što može povećati rizik od infekcije

· nezainteresovanost za hranu (smanjen apetit)

· nepravilni srčani otkucaji (aritmija)

· poremećaji vida uključujući zamućenje vida, suvoću oka i crveno oko (konjunktivitis)

Često (neželjene reakcije koje se mogu javiti kod manje od 1 na 10 osoba):

· reaktivacija virusa malih boginja, što može uzrokovati kožni osip i bol (herpes zoster)

· snižen krvni pritisak (hipotenzija)

· nedostatak vazduha ili kašalj koji ne prestaje ili zviždanje u grudima (insuficijencija srca)

· žuta prebojenost očiju i kože (žutica koja bi mogla biti simptom oštećenja jetre)

· niske vrijednosti kalijuma u krvi (hipokalijemija)

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:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK NINLARO
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na blisteru, kartonskom omotu oblika novčanika i kutiji iza oznake EXP. Rok trajanja odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C. Ne zamrzavati. 
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Nemojte vaditi kapsulu iz pakovanja sve do same primjene.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo oštećenje ili znakove neovlašćenog otvaranja pakovanja lijeka.

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 NINLARO
NINLARO 2,3 mg kapsula, tvrda: 

- Aktivna supstanca je iksazomib. 

Jedna kapsula, tvrda sadrži 2,3 mg iksazomiba (u obliku 3,3 mg iksazomib citrata).

- Pomoćne supstance su: 
Sadržaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat i talk.

Omotač kapsule: želatin, titan dioksid (E171) i gvožđe oksid, crveni (E172) 

Mastilo za označavanje: šelak, propilen glikol, kalijum hidroksid i gvožđe oksid, crni (E172).

NINLARO 3 mg kapsula, tvrda: 

- Aktivna supstanca je iksazomib. 

Jedna kapsula, tvrda sadrži 3 mg iksazomiba (u obliku 4,3 mg iksazomib citrata).

- Pomoćne supstance su: 
Sadržaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat i talk.

Omotač kapsule: želatin, titan dioksid (E171) i gvožđe oksid, crni (E172) 

Mastilo za označavanje: šelak, propilen glikol, kalijum hidroksid i gvožđe oksid, crni (E172).

NINLARO 4 mg kapsula, tvrda: 

- Aktivna supstanca je iksazomib. 

Jedna kapsula, tvrda sadrži 4 mg iksazomiba (u obliku 5,7 mg iksazomib citrata).

- Pomoćne supstance su:

Sadržaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat i talk.

Omotač kapsule: želatin, titan dioksid (E171), gvožđe oksid, žuti (E172) i gvožđe oksid, crveni (E172) 

Mastilo za označavanje: šelak, propilen glikol, kalijum hidroksid i gvožđe oksid, crni (E172).
Kako izgleda lijek NINLARO i sadržaj pakovanja

NINLARO 2,3 mg kapsula, tvrda: svijetloružičaste, tvrde želatinske kapsule veličine 4, sa oznakom „Takeda“ na kapici i „2,3 mg“ na tijelu, utisnutom crnim mastilom.

NINLARO 3 mg kapsula, tvrda: svijetlosive, tvrde želatinske kapsule veličine 4, sa oznakom „Takeda“ na kapici i „3 mg“ na tijelu, utisnutom crnim mastilom.

NINLARO 4 mg kapsula, tvrda: svijetlonarandžaste, tvrde želatinske kapsule veličine 3, sa oznakom „Takeda“ na kapici i „4 mg“ na tijelu, utisnutom crnim mastilom.

Svako pakovanje sadrži tri zasebne kutije, od kojih svaka sadrži blister zatvoren u kartonskom omotu, oblika novčanika. Svaki blister sadrži jednu kapsulu.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođači

Takeda Ireland Ltd., Grange Castle Business Park, Dublin 22, D22 XR57, Irska

Takeda GmbH Production Site Singen, Robert-Bosch-Strasse 8, 78224 Singen, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole 

Ninlaro, kapsula, tvrda, 2,3 mg, blister, 3 (3x1) kapsule, tvrde: 2030/24/4710 - 400 od 19.09.2024. godine
Ninlaro, kapsula, tvrda, 3 mg, blister, 3 (3x1) kapsule, tvrde: 2030/24/4711 - 401 od 19.09.2024. godine
Ninlaro, kapsula, tvrda, 4 mg, blister, 3 (3x1) kapsule, tvrde: 2030/24/4712 - 402 od 19.09.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2024. godine
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