[image: ]




UPUTSTVO ZA LIJEK

Alecensa, 150 mg, kapsula, tvrda
alektinib






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



1. 	ŠTA JE LIJEK ALECENSA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Alecensa je lijek za liječenje raka koji sadrži aktivnu supstancu alektinib.

Lijek Alecensa se koristi za liječenje odraslih osoba oboljelih od jedne vrste raka pluća koji se zove „nesitnoćelijski rak pluća“), a koji je „ALK pozitivan“ – što znači da ćelije raka imaju grešku u obliku fuzije u genu odgovornom za stvaranje enzima koji se zove ALK („kinaza anaplastičnog limfoma“). Pogledajte dio „Kako Alecensa djeluje“ u nastavku.

Lijek Alecensa se može propisati:
• nakon hirurškog uklanjanja raka u sklopu postoperativnog (adjuvantnog) liječenja, ili
• kao prva terapija za rak pluća koji se proširio u druge djelove tijela (koji je uznapredovao) ili ako ste prethodno bili liječeni lijekom koji sadrži krizotinib.

Kako lijek Alecensa djeluje 
Lijek Alecensa blokira djelovanje enzima koji se zove „tirozin kinaza ALK“. Abnormalni oblici tog enzima (zbog greške u genu koji je odgovoran za njegovo stvaranje) pomažu pospješavanju rasta ćelija raka. Lijek Alecensa može da uspori ili zaustavi rast raka i da spriječi povratak tumora nakon njegovog uklanjanja hirurškim zahvatom. Takođe može da pomogne da se smanji veličina raka.
	
Ako imate pitanja o tome kako lijek Alecensa djeluje ili zašto Vam je propisan, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


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

Lijek Alecensa ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na alektinib ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Alecensa.

Upozorenja i mjere opreza:

Kada uzimate lijek Alecensa, posebno vodite računa:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Alecensa:
· ako ste ikad imali želudačne ili crijevne tegobe kao što su pukotine (perforacije), ako bolujete od stanja koja uzrokuju upalu u stomaku (divertikulitis) ili ako imate rak koji se proširio (metastazirao) unutar stomaka. Lijek Alecensa može povećati rizik od pojave pukotina u zidu Vaših crijeva.  
· ako imate nasljedni poremećaj pod nazivom „nepodnošenje galaktoze“, „urođeni nedostatak laktaze“ ili „malapsorpscija glukoze i galaktoze“.
Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Alecensa.

Odmah se obratite ljekaru ako nakon uzimanja lijeka Alecensa:
· osjetite jak bol u želucu ili stomaku, dobijete temperaturu, drhtavicu, mučninu, povraćanje ili Vaš stomak postane tvrd ili nadut, jer to mogu biti simptomi pojave pukotine u zidu Vaših crijeva.

Lijek Alecensa može prouzrokovati neželjena dejstva o kojima odmah morate da obavijestite svog ljekara. Ona uključuju:
· oštećenje jetre (hepatotoksičnost). Ljekar će sprovoditi krvne analize prije početka liječenja i zatim svake 2 nedjelje tokom prva 3 mjeseca liječenja, a nakon toga nešto rjeđe. Na taj  način će provjeriti da li imate poremećaje jetre tokom liječenja lijekom Alecensa. Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma: žutu boju kože ili beonjača, bol na desnoj strani stomaka, tamnu mokraću, svrab kože, manji osjećaj gladi nego inače, mučninu ili povraćanje, umor, pojačanu sklonost krvarenju ili nastanku modrica.
· usporene otkucaje srca (bradikardiju)
· upalu pluća (pneumonitis) – Lijek Alecensa može da prouzrokuje teško ili po život opasno oticanje (upalu) pluća tokom liječenja. Simptomi mogu biti slični onima koje uzrokuje rak pluća. Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite pojavu novih ili pogoršanje postojećih simptoma, uključujući otežano disanje, nedostatak vazduha, produktivan ili suvi kašalj ili temperaturu.
· jak bol u mišićima, osjetljivost mišića na dodir i mišićnu slabost (mialgija). Ljekar će sprovoditi krvne analize najmanje svake 2 nedjelje tokom prvog mjeseca kao i prema potrebi tokom liječenja lijekom Alecensa. Odmah obavijestite svog ljekara ako se pojave novi ili pogoršaju postojeći simptomi mišićnih tegoba, uključujući neobjašnjiv bol u mišićima ili bol u mišićima koji ne prolazi, osjetljivost na dodir ili slabost.
· prekomjernu razgradnju crvenih krvnih zrnaca (hemolitičku anemiju). Odmah obavijestite svog ljekara ako osjećate umor, slabost ili nedostatak vazduha.
 
Pripazite na te simptome dok uzimate lijek Alecensa. Za više informacija pogledajte dio 4. „Neželjena dejstva“.

Osjetljivost na sunčevu svjetlost
Nemojte se izlagati suncu tokom dužih perioda dok uzimate lijek Alecensa i još 7 dana nakon prestanka liječenja. Morate nanositi kremu za zaštitu od sunca i balzam za usne sa zaštitnim faktorom od sunca (SPF) 50 ili više, kako biste spriječili opekotine od sunca.

Analize i kontrole
Dok budete uzimali lijek Alecensa, ljekar će sprovoditi krvne analize prije početka liječenja i zatim svake 2 nedjelje tokom prva 3 mjeseca liječenja, a nakon toga nešto rjeđe. Na taj način će provjeriti da li imate problema sa jetrom ili mišićnih tegoba tokom liječenja lijekom Alecensa.

Djeca i adolescenti
Lijek Alecensa se nije ispitivao kod djece i adolescenata. Nemojte davati ovaj lijek djeci ni adolescentima mlađima od 18 godina. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli da uzmete bilo koje druge ljekove, uključujući one koje ste nabavili bez recepta i biljne lijekove. Naime, Alecensa može da utiče na način djelovanja nekih drugih ljekova. Isto tako, neki drugi ljekovi mogu da utiču na način djelovanja lijeka Alecensa.

Naročito je važno da obavijestite ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· digoksin, lijek koji se koristi za liječenje srčanih tegoba
· dabigatraneteksilat, lijek koji se koristi za liječenje krvnih ugrušaka
· metotreksat, lijek koji se koristi za liječenje teških upala zglobova, raka ili kožne bolesti psorijaze 
· nilotinib, lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta raka
· lapatinib, lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta raka dojke
· mitoksantron, lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta raka ili multiple skleroze (bolest koja zahvata centralni nervni sistem i koja oštećuje membrane koje štite nerve)
· everolimus, lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta raka ili sprečavanje imunološkog sistema tijela da odbaci presađeni organ
· sirolimus, lijek koji se koristi za sprečavanje imunološkog sistema tijela da odbaci presađeni organ
· topotekan, lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta raka 
· ljekovi koji se koriste za liječenje sindroma stečene imunodeficijencije (SIDA, engl. acquired immunodeficiency syndrome, AIDS)/infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) (npr. ritonavir, sakvinavir)
· ljekovi koji se koriste za liječenje infekcija. To uključuje ljekove za liječenje gljivičnih infekcija (antimikotike kao što su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol) i ljekove za liječenje nekih vrsta bakterijskih infekcija (antibiotike kao što je telitromicin)
· kantarion (Hypericum perforatum), biljni lijek koji se koristi za liječenje depresije
· ljekovi koji se koriste za zaustavljanje napada (antiepileptici kao što su fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital)
· ljekovi koji se koriste za liječenje tuberkuloze (npr. rifampicin, rifabutin). 
· nefazodon, lijek koji se koristi za liječenje depresije

Oralni kontraceptivi
Ako se liječite lijekom Alecensa dok uzimate oralne kontraceptive, oralni kontraceptivi će možda biti manje efikasni.

Uzimanje lijeka Alecensa sa hranom ili pićem 
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako pijete sok od grejpfruta ili jedete grejpfrut ili gorku narandžu dok se liječite lijekom Alecensa jer oni mogu promijeniti količinu lijeka Alecensa u tijelu. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Kontracepcija - informacije za žene
· Ne smijete da zatrudnite dok uzimate ovaj lijek. Ako možete da zatrudnite, morate koristiti visoko efikasnu kontracepciju tokom liječenja i još najmanje 3 mjeseca po završetku terapije. Razgovarajte sa svojim ljekarom o odgovarajućim metodama kontracepcije za Vas i Vašeg partnera. Ako se liječite lijekom Alecensa dok uzimate oralne kontraceptive, oralni kontraceptivi će možda biti manje efikasni.

Trudnoća 
· Nemojte da uzimate lijek Alecensa ako ste trudni, jer on može da naškodi Vašem djetetu. 
· Ako zatrudnite tokom liječenja ovim lijekom ili u roku od 3 mjeseca nakon uzimanja posljednje doze, odmah o tome obavijestite svog ljekara. 

Dojenje 
· Nemojte da dojite dok uzimate ovaj lijek. Naime, nije poznato da li lijek Alecensa može da pređe u majčino mlijeko i zbog toga može da naškodi Vašem djetetu

Uticaj lijeka Alecensa na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Budite posebno oprezni kada upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama jer dok uzimate lijek Alecensa mogu da se razviju problemi sa vidom ili usporeni otkucaji srca ili nizak krvni pritisak koji može dovesti do nesvjestice ili vrtoglavice.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Alecensa 
Lijek Alecensa sadrži laktozu 
Lijek Alecensa sadrži laktozu (jednu vrstu šećera). Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite ili ne možete da varite neke šećere, obratite se ljekaru prije uzimanja ovog lijeka. 

Lijek Alecensa sadrži natrijum
Preporučena dnevna doza ovog lijeka (1200mg) sadrži 48 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli), što predstavlja 2,4% od preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALECENSA

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

Koliko lijeka uzeti
· preporučena doza je 4 kapsule (600 mg) dva puta na dan.
· to znači da ćete svaki dan uzeti ukupno 8 kapsula (1200 mg).

Ukoliko imate ozbiljne probleme sa jetrom prije započinjanja terapije lijekom Alecensa:
· preporučena doza je 3 kapsule (450mg) dva puta dnevno.
· to znači da uzimate ukupno 6 kapsula (900mg) svakog dana.

· Ponekad će Vam ljekar možda smanjiti dozu, privremeno prekinuti primenu lijeka ili sasvim obustaviti lječenje ako se osjećate loše. 

 Uzimanje lijeka
· Lijek Alecensa se uzima kroz usta. Svaku kapsulu progutajte cijelu. Kapsule nemojte otvarati niti rastvarati.
· Lijek Alecensa morate uzimati sa hranom. 

Ako povratite nakon uzimanja lijeka Alecensa
Ako povratite nakon uzimanja doze lijeka Alecensa, nemojte uzeti dodatnu dozu, nego uzmite sljedeću dozu u uobičajno vrijeme.

Ako ste uzeli više lijeka Alecensa  nego što je trebalo
Ako uzmete više lijeka Alecensa nego što ste trebali, odmah se obratite ljekaru ili pođite u bolnicu. Ponesite pakovanje lijeka i ovo uputstvo sa sobom.  

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Alecensa
· Ako je do sljedeće doze preostalo više od 6 sati, uzmite propuštenu dozu čim se sjetite. 
· Ako je do sljedeće doze preostalo manje od 6 sati, preskočite propuštenu dozu. Zatim uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. 
· Nemojte da uzmete dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu. 

Ako prestanete da uzimate lijek Alecensa
Nemojte da prestajete da uzimate ovaj lijek bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom. Važno je da uzimate lijek Alecensa dva puta na dan onoliko dugo koliko Vam ljekar propisuje.
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Alecensa  može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Neka neželjena dejstva mogu da budu ozbiljna.

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava. Ljekar će Vam možda smanjiti dozu, privremeno prekinuti primjenu lijeka ili potpuno obustaviti liječenje: 

· novi znakovi ili pogoršanje postojećih znakova, uključujući otežano disanje, nedostatak vazduha, produktivan ili suvi kašalj ili povišena temperatura – ti znakovi mogu da budu slični onima koje prouzrokuje rak pluća (mogući znakovi upale pluća - pneumonitisa). Lijek Alecensa može da prouzrokuje tešku ili po život opasnu upalu pluća tokom liječenja.
· žuta boja kože ili bjeonjača, bol na desnoj strani stomaka, tamna mokraća, svrab  kože, manji osjećaj  gladi nego inače, mučnina ili povraćanje, umor, pojačana sklonost krvarenju ili nastanku modrica (mogući znakovi poremećaja funkcije jetre).
· novi znakovi ili pogoršanje postojećih znakova mišićnih tegoba, uključujući neobjašnjiv bol u mišićima ili bol u mišićima koji ne prolazi, osjetljivost na dodir ili slabost (mogući znakovi mišićnih tegoba).
· nesvjestica, vrtoglavica i nizak krvni pritisak (mogući znakovi usporenih otkucaja srca)
· umor, slabost ili nedostatak vazduha (mogući znakovi prekomjerne razgradnje crvenih krvnih zrnaca, poznate pod nazivom hemolitička anemija)

Ostala neželjena dejstva uključuju:
Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata):
· odstupanja u nalazima analiza krvi, kojima se provjerava postoje li poremećaji funkcije jetre (visoki nivoi alanin aminotransferaze, aspartat aminotransferaze i bilirubina)
· odstupanja u nalazima analiza krvi,  kojima se utvrđuje oštećenje mišića (visok nivo kreatin fosfokinaze)
· odstupanja u nalazima analiza krvi, kojima se utvrđuju bolest jetre ili koštani poremećaji (visok nivo alkalne fosfataze)
· možda ćete osjećati umor, slabost ili nedostatak vazduha zbog smanjenog broja crvenih krvnih ćelija, poznatog pod nazivom anemija 
· povraćanje – ako povratite nakon uzimanja doze lijeka Alecensa, nemojte uzeti dodatnu dozu, nego uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme 
· zatvor 
· proliv
· mučnina
· osip
· oticanje prouzrokovano nakupljanjem tečnosti u tijelu (edem)
· povećanje tjelesne mase.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata):
· odstupanja u nalazima analiza krvi, kojima se provjerava bubrežna funkcija (visok nivo kreatinina)
· upla sluznice usta
· osjetljivost na sunčevu svjetlost – nemojte se duže vrijeme izlagati suncu dok uzimate lijek Alecensa i još 7 dana nakon prestanka liječenja; morate nanositi kremu za zaštitu od sunca i balzam za usne sa zaštitnim faktorom 50 ili više, kako biste spriječili pojavu opekotina od sunca
· promjena čula ukusa
· problemi sa očima uključujući zamagljen vid, gubitak vida, crne tačkice ili bijele mrljice u vidnom polju i duple slike 
· povećani nivoi mokraćne kiseline u krvi (hiperurikemija)

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 100 pacijenata):
· problemi sa bubrezima uključujući brz gubitak bubrežne funkcije (akutno oštećenje bubrega).

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 ALECENSA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blisteru i kutiji iza oznake “EXP” ili “Rok upotrebe”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

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 Alecensa

- Aktivna supstanca je alektinib. 
Jedna kapsula, tvrda sadrži 150 mg alektiniba u obliku alektinib hidrohlorida. 

- Pomoćne supstance su: 
Sadržaj kapsule: laktoza monohidrat (pogledajte odjeljak “Alecensa sadrži laktozu” u dijelu 2.), hidroksipropilceluloza, natrijum laurilsulfat (pogledajte odjeljak “Alecensa sadrži natrijum” u dijelu 2.), magnezijum stearat i karmeloza kalcijum.
Omotač kapsule: hipromeloza, karaginan, kalijum hlorid, titan dioksid (E171), skrob, kukuruzni i karnauba vosak.
Mastilo za označavanje: gvožđe (III) oksid, crveni (E172), gvožđe (III) oksid, žuti (E172), boja Indigo carmine aluminium lake (E132), karnauba vosak, bijeli šelak i gliceril monooleat.

Kako izgleda lijek Alecensa i sadržaj pakovanja
Alecensa tvrde kaspule su bijele kapsule sa oznakom “'ALE”' otisnutom crnim mastilom na kapici kapsule i oznakom “'150 mg”' otisnutom crnim mastilom na tijelu kapsule.

Kapsule dolaze u blisterima, a dostupne su u pakovanju koje sadrži 224 tvrde kapsule (7 blistera sa po 8 kapsula, tvrdih (ukupno 56 kapsula) je upakovano u kutiju, a 4 takve kutije se nalaze u zbirnom pakovanju lijeka).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
“Hoffmann-La Roche Ltd” dio stranog društva Podgorica
ul. Cetinjska 11, 81000 Podgorica, Crna Gora


Proizvođač:
1. F. Hoffmann-La Roche AG, Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska 
2.   F. Hoffmann-La Roche AG, Grenzacherstrasse 124, CH-4058, Basel, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
[bookmark: _GoBack]2030/24/4610 - 4228 od 27.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2024. godine
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