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UPUTSTVO ZA LIJEK

Erleada, 60 mg, film tablete
apalutamid




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





1. 	ŠTA JE LIJEK ERLEADA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Erleada
Lijek Erleada je namijenjen za liječenje raka i sadrži aktivnu supstancu apalutamid.

Čemu je namijenjen lijek Erleada
Koristi se za liječenje odraslih muškaraca oboljelih od raka prostate:
· koji se proširio (metastazirao) na druge djelove tijela i još uvijek reaguje na medikamentozno ili hirurško liječenje koje snižava nivo testosterona (naziva se još i hormon-zavisni rak prostate)
· koji nije metastazirao na druge djelove tijela i više ne reaguje na medikamentozno ili hirurško liječenje koje snižava nivo testosterona (naziva se još i rak prostate otporan na kastraciju).

Kako lijek Erleada djeluje
Lijek Erleada djeluje tako što blokira aktivnost hormona koji se zovu androgeni (kao što je testosteron).
Androgeni mogu da izazovu rast raka. Blokiranjem dejstva androgena apalutamid zaustavlja rast i diobu ćelija raka prostate.


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

Lijek Erleada ne smijete koristiti

•	ako ste alergični na apalutamid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6).
•	ako ste trudnica ili biste mogli da zatrudnite (za dodatne informacije vidjeti dio o trudnoći i kontracepciji u tekstu niže).

Ovaj lijek nemojte uzimati ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, prije nego što uzmete ovaj lijek, porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mjere opreza:

Porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete ovaj lijek:
· ako ste ikada imali epileptične napade ili konvulzije
· ako uzimate bilo koji lijek koji sprečava stvaranje krvnih ugrušaka (kao što je varfarin, acenokumarol)
· ako ste ikada imali neki problem sa srcem ili krvnim sudovima, uključujući i probleme sa srčanim ritmom (aritmije)
· ako ste nekad imali veoma raširen osip, visoku tjelesnu temperaturu i uvećane limfne čvorove (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima ili DRESS) ili ozbiljan osip na koži ili ljuštenje kože, stvaranje plikova i/ili ranica u ustima (Stevens Johnson sindrom/toksična epidermalna nekroliza ili SJS/TEN) nakon uzimanja lijeka Erleada ili drugih sličnih ljekova.

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete ovaj lijek.

Padovi i prelomi kostiju
Kod pacijenata koji uzimaju lijek Erleada bilježe se padovi. Posebno obratite pažnju na to da smanjite rizik od padova. Kod pacijenata koji uzimaju ovaj lijek zabilježeni su prelomi kostiju.

Bolest srca, moždani udar ili mini moždani udar
Kod nekih osoba se tokom liječenja lijekom Eleada javilo začepljenje srčanih arterija ili arterija u dijelu mozga koje može dovesti do smrti. Vaš ljekar će Vas pratiti zbog moguće pojave znaka i simptoma srčanih ili moždanih problema tokom liječenja ovim lijekom. 
Obratite se Vašem ljekaru ili odmah idite u najbližu ambulantu hitne pomoći ukoliko Vam se javi: 
· bol ili osjećaj nelagode u grudima prilikom mirovanja ili tokom fizičke aktivnosti, ili 
· nedostatak vazduha, ili 
· slabost mišića/paraliza u bilo kom dijelu tijela, ili 
· poteškoće u govoru.  

Ako uzimate bilo koje ljekove, porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom da vidite da li su oni povezani sa povećanim rizikom od epileptičnih napada, krvarenja ili srčanih problema.  

Ozbiljne neželjene reakcije na koži (SCARs)
Kod upotrebe lijeka Erleada, zabilježene su ozbiljne neželjene reakcije na koži (SCARs), uključujući reakcije na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) ili Stevens-Johnson sindrom (SJS)/ toksična epidermalna nekroliza (TEN). DRESS se može pojaviti u vidu veoma raširenog osipa, visoke tjelesne temperature i uvećanih limfnih čvorova. SJS/TEN se na početku mogu javiti na područiju trupa kao crvenkaste tačke nalik meti ili fleke kružnog oblika, često sa plikovima u sredini. Takođe, mogu se pojaviti čirevi u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i očima (crvene i otečene oči). Ovim ozbiljnim osipima na koži često prethodi groznica i/ili simptomi slični gripu. Ovi osipi mogu napredovati do široko rasprostranjenog ljuštenja kože i komplikacija opasnih po život ili mogu dovesti do smrtnog ishoda. Ako se razvije ozbiljan osip ili bilo koji od navedenih kožnih simptoma, prestanite sa uzimanjem ovog lijeka i odmah se obratite svom ljekaru ili zatražite medicinsku pomoć.
Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni), prije nego što uzmete ovaj lijek, porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. Vidjeti dio 4 „Ozbiljna neželjena dejstva” na vrhu dijela 4 za više informacija.

Intersticijalna bolest pluća
Kod pacijenata koji uzimaju lijek Erleada, zabilježeni su slučajevi intersticijalne bolesti pluća (neinfektivno zapaljenje pluća koje može dovesti do trajnog oštećenja), uključujući slučajeve sa smrtnim ishodom. Simptomi intersticijalne bolesti pluća su kašalj i nedostatak daha, ponekad praćeni temperaturom, koji nijesu uzrokovani fizičkom aktivnošću. Ako osjetite simptome koji mogu biti znaci intersticijalne bolesti pluća potražite hitnu medicinsku pomoć.

Djeca i adolescenti

Nije predviđeno da ovaj lijek uzimaju djeca i adolescenti ispod 18 godina starosti.

Ako neko dijete ili mlada osoba slučajno uzme ovaj lijek:
· potrebno je da odmah ode u bolnicu
· da sa sobom ponese ovo Uputstvo za lijek i pokaže ljekaru u hitnoj službi.

Primjena drugih ljekova

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili ćete možda uzimati i neke druge ljekove. Ovo je važno jer lijek Erleada može da utiče na djelovanje nekih drugih ljekova. Isto tako, i neki drugi ljekovi mogu da utiču na djelovanje lijeka Erleada.

Posebno recite Vašem ljekaru ako uzimate ljekove koji se koriste za:
· snižavanje visokog nivoa masnoća u krvi (kao što je gemfibrozil)
· liječenje bakterijskih infekcija (kao što je moksifloksacin, klaritromicin)
· liječenje gljivičnih infekcija (kao što je itrakonazol, ketokonazol)
· liječenje HIV infekcije (kao što je ritonavir, efavirenz, darunavir)
· liječenje anksioznosti (kao što je midazolam, diazepam)
· liječenje epilepsije (kao što je fenitoin, valproinska kiselina)
· liječenje gastroezofagealne refluksne bolesti (stanje kada imate previše kiseline u želucu) (kao što je omeprazol)
· sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka (kao što je varfarin, klopidogrel, dabigatran eteksilat)
· liječenje polenske kijavice i alergija (kao što je feksofenadin)
· snižavanje nivoa holesterola (kao što je ‘statini’ kao što su rosuvastatin, simvastatin)
· liječenje srčanih oboljenja i snižavanje krvnog pritiska (kao što je digoksin, felodipin)
· liječenje problema sa srčanim ritmom (kao što je hinidin, disopiramid, amjodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)
· liječenje problema sa štitastom žlijezdom (kao što je levotiroksin)
· liječenje gihta (kao što je kolhicin)
· snižavanje glukoze u krvi (kao što je repaglinid)
· terapiju kancera (kao što je lapatinib, metotreksat)
· terapiju zavisnosti od opioida ili terapiju bola (kao što je metadon)
· liječenje ozbiljnih psihijatrijskih bolesti (kao što je haloperidol)

Potrebno je da navedete imena svih ljekova koje uzimate i taj spisak pokažete Vašem ljekaru ili farmaceutu kada počinjete da uzimate neki novi lijek. Ako Vaš ljekar želi da Vam uvede neki novi lijek, svakako pomenute da uzimate lijek Erleada. Možda će biti potrebno da se promjeni doza lijeka Erleada ili nekog drugog lijeka koji uzimate.

Uzimanje lijeka Erleada sa hranom ili pićem 

Lijek Erleada može da se uzima sa hranom ili između obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Informacije za žene
· Lijek Erleada ne smiju uzimati trudnice, žene koje mogu da zatrudne ili koje doje. Ovaj lijek može da naškodi Vašoj nerođenoj bebi.

Informacije za muškarce – postupajte po ovom savjetu tokom terapije i još 3 mjeseca po njenom prekidu
· Ako imate intimne odnose sa trudnicom – koristite kondom da zaštitite nerođenu bebu.
· Ako imate intimne odnose sa ženom koja može da zatrudni – Vi i vaša partnerka treba da koristite prezervativ i još jednu visoko efikasnu metodu za zaštitu od trudnoće.

Koristite kontracepciju tokom terapije i još 3 mjeseca po njenom prekidu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa kontracepcijom, razgovarajte sa Vašim ljekarom.
Ovaj lijek može da oslabi plodnost muškaraca.

Uticaj lijeka Erleada na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nije vjerovatno da će lijek Erleada uticati na Vašu sposobnost za upravljanje vozilima i upotrebu bilo kakvih alata ili mašina. Neželjena dejstva ovog lijeka uključuju i pojavu konvulzija (epileptičnih napada). Ako kod Vas postoji veći rizik od pojave konvulzija (vidjeti dio 2. „Upozorenja i mjere opreza“), razgovarajte sa Vašim ljekarom.

[bookmark: _Hlk146198119]Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Erleada

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi od 240 mg (4 tablete), tako da se zapravo može smatrati da je ‘bez natrijuma’.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ERLEADA

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. 

Vaš ljekar može da Vam prepiše i druge ljekove dok ste na terapiji lijekom Erleada.

Preporučena doza ovog lijeka je 240 mg (četiri tablete od 60 mg) jednom dnevno.

Uzimanje lijeka Erleada
· Ovaj lijek se uzima na usta.
· Ovaj lijek može da se uzima sa hranom ili između obroka.
· Tabletu progutajte cijelu da biste osigurali primjenu cjelokupne doze. Tablete nemojte drobiti ni dijeliti.

Ako ne možete da progutate cijelu tabletu
· Ako ne možete da progutate cijelu tabletu, možete da:
· Pomiješate lijek sa negaziranim napitkom ili kašastom hranom: sokom od pomorandže, zelenim čajem, kašicom od jabuke, tečnim jogurtom ili dodatnom vodom, na sljedeći način:
· Stavite cijelu propisanu dozu lijeka Erleada u čašu. Nemojte drobiti ni lomiti tabletu.
· Dodajte približno 20 ml (4 kafene kašike) negazirane vode kako bi tablete bile potpuno potopljene u vodi.
· Sačekajte 2 minuta da se tablete otope i rasprše, a zatim promiješajte smješu.
· Dodajte 30 ml (6 kafenih ili 2 supene kašike) negaziranog napitka ili kašaste hrane: soka od pomorandže, zelenog čaja, kašice od jabuke, tečnog jogurta ili dodatne vode i promiješajte.
· Odmah progutajte smješu.
· Isperite čašu sa dovoljno vode (sipajte dovoljno vode) da biste bili sigurni da ste uzeli cijelu dozu i odmah je popijte.
· Lijek pomiješan sa napitkom ili hranom nemojte čuvati za kasniju primjenu.
· Sonda za hranjenje: Ovaj lijek se može primijeniti i pomoću određenih sondi za hranjenje. Pitajte Vašeg ljekara za detaljna uputstva kako da pravilno uzmete tabletu putem sonde za hranjenje.

Ako ste uzeli više lijeka Erleada nego što je trebalo

Ako uzmete više lijeka nego što ste trebali, prestanite da uzimate ovaj lijek i obratite se Vašem ljekaru. Možda ćete imati povišen rizik od pojave neželjenih dejstava.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Erleada

· Ako ste zaboravili da uzmete ovaj lijek, uzmite uobičajenu dozu čim se sjetite istog dana.
· Ako ste cijeli dan zaboravili da uzmete ovaj lijek - uzmite uobičajenu dozu sjutradan.
· Ako ste zaboravili da uzmete ovaj lijek u periodu dužem od jednog dana – bez odlaganja se obratite Vašem ljekaru.
· Ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Erleada

Nemojte prestati da uzimate ovaj lijek prije nego što se posavjetujete sa Vašim ljekarom.
Ako budete imali dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.  


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ozbiljna neželjena dejstva
Prestanite da uzimate lijek Erleada i odmah zatražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite bilo koji od sljedećih simptoma: 
· veoma raširen osip, visoku tjelesnu temperaturu i uvećane limfne čvorove (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima ili DRESS)
· crvenkaste fleke na trupu u ravni kože, okruglog oblika ili nalik na metu, često sa plikovima u centru, ljušćenje kože, rane u ustima, grlu, nosu, na genitalijama ili očima. Ovim ozbiljnim reakcijama na koži može prethoditi groznica ili simptomi slični gripu (Stevens Johnson sindrom, toksična epidermalna nekroliza).

Odmah recite Vašem ljekaru ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava – Vaš ljekar će Vam možda prekinuti terapiju:

Veoma česta: (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· padovi ili frakture (prelomi kostiju). Ako ste u riziku od preloma kostiju, Vaš ljekar će Vas možda pažljivije pratiti.  
Česta: (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· [bookmark: _Hlk148622883]bolest srca, moždani udar ili mini moždani udar. Vaš ljekar će Vas pratiti zbog moguće pojave znaka i simptoma problema sa srcem ili mozgom tokom Vašeg liječenja. Obratite se Vašem ljekaru ili odmah idite u najbližu ambulantu hitne pomoći ukoliko Vam se javi bol ili osjećaj nelagode u grudima prilikom mirovanja ili tokom fizičke aktivnosti ili nedostatak vazduha ili ako Vam se javi slabost mišića/paraliza u bilo kom dijelu tijela, ili poteškoće u govoru u toku liječenja lijekom Erleada. 
Povremeno: (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· epileptični napad ili konvulzije. Ako tokom terapije dobijete epileptični napad, Vaš ljekar će obustaviti primjenu lijeka Erleada. 
· sindrom nemirnih nogu (nagoni za pomeranjem nogu da bi se zaustavile bolne ili neobične senzacije, često se javljaju noću).
Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka 
· kašalj i nedostatak vazduha, moguće praćeni temperaturom, koji nijesu izazvani fizičkom aktivnošću (zapaljenje pluća, poznato kao intersticijalna bolest pluća).

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako primijetite bilo koje od gore navedenih ozbiljnih neželjenih dejstava.

U neželjena dejstva spadaju
Obavijestite Vašeg ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osjećaj jakog umora
· bol u zglobovima
· kožni osip 
· smanjen apetit
· visok krvni pritisak
· napadi vrućine
· proliv
· prelomi kostiju
· padovi
· gubitak tjelesne mase.

Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· mišićni grčevi
· svrab
· gubitak kose
· promjene čula ukusa
· analize krvi pokazuju visoke nivoe holesterola u krvi
· analize krvi pokazuju visoke nivoe triglicerida u krvi
· bolest srca
· moždani udar ili mini moždani udar uzrokovan slabim protokom krvi do djelova mozga 
· nedovoljno aktivna štitasta žlijezda zbog čega se možete osjećati umornije i kao da Vam je teško da se ujutru aktivirate, a koja takođe može biti vidljiva u nalazima krvi.

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· napadi

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· EKG (elektrokardiogram) pokazuje nepravilnosti u električnim signalima srca 
· veoma raširen osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima ili DRESS)
· crvenkaste fleke u ravni kože nalik meti ili kružnog oblika na trupu, često sa plikovima u sredini, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu, nosu, na genitalijama ili očima, kojima mogu prethoditi groznica ili simptomi slični gripu. Ovi ozbiljni kožni osipi mogu potencijalno biti životno ugrožavajući (Stevens-Johnson sindrom, toksična epidermalna nekroliza)
· izbijanje promjena na koži ili sluzokoži (lihenoidna erupcija).

Obavijestite Vašeg ljekara ako primijetite bilo koje od gore navedenih neželjenih dejstava.

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: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ERLEADA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju da se zaštiti od vlage. Ovaj lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja. 

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 Erleada

· Aktivna supstanca je apalutamid. Svaka film tableta sadrži 60 mg apalutamida.
· Pomoćne supstance jezgra tablete su silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, kroskarmeloza natrijum, hipromeloza acetat sukcinat, magnezijum stearat, celuloza, mikrokristalna, celuloza mikrokristalna (silifikovana). U film sloju nalaze se sledeće supstance: gvožđe oksid, crni (E172), gvožđe oksid, žuti (E172), makrogol, polivinil alkohol (parcijalno hidrolizovan), talk i titanijum dioksid (E171) (videti dio 2, Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Erleada). 

Kako izgleda lijek Erleada i sadržaj pakovanja

Erleada film tablete su blago žućkasto do sivkasto zelene boje, ovalnog oblika (17 mm dužine i 9 mm širine), i na jednoj strani imaju utisnuto "AR 60".

Unutrašnje pakovanje je PVC-PCTFE blister sa aluminijumskom folijom sa 24 film tablete.
Blister se nalazi u kartonskom omotu u obliku novčanika.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 5 kartonskih omota u obliku novčanika (ukupno 120 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za lijek:
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Janssen Cilag S.p.A.,
Via C. Janssen, (loc. Borgo S. Michele), 
04100 Latina (LT), 
Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/21/537 - 5883 od 13.04.2021. godine 

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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