[image: ]


UPUTSTVO ZA LIJEK

Pifeltro, 100 mg, film tableta
doravirin


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




1. 	ŠTA JE LIJEK PIFELTRO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Pifeltro
Lijek Pifeltro se koristi za liječenje HIV (engl. human immunodeficiency virus) infekcije. Pripada grupi ljekova koji se zovu „antiretrovirusni ljekovi“. 

Lijek Pifeltro sadrži aktivnu supstancu doravirin – nenukleozidni inhibitor reverzne transkriptaze (engl. non‑nucleoside reverse transcriptase inhibitor, NNRTI).

Čemu je lijek Pifeltro namijenjen
Lijek Pifeltro je namijenjen za liječenje HIV infekcije kod odraslih osoba i adolescenata uzrasta od 12 godina i starijih i tjelesne mase od najmanje 35 kg. HIV je virus koji uzrokuje SIDA (sindrom stečene imunodeficijencije). Ne smijete uzimati lijek Pifeltro ako Vam je ljekar rekao da je virus koji kod Vas uzrokuje infekciju rezistentan na doravirin.

Lijek Pifeltro se mora primjenjivati u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje HIV infekcije. 

Kako Pifeltro djeluje
Kada se primjenjuje sa drugim ljekovima, lijek Pifeltro sprječava HIV da stvori nove kopije virusa u tijelu. Na taj način:
· smanjuje količinu HIV‑a u krvi (što se naziva „virusnim opterećenjem“)
· povećava broj bijelih krvnih ćelija koje se zovu „CD4+ T ćelije“. Ovo može ojačati Vaš imunski sistem i tako smanjiti rizik od prijevremene smrti ili razvoja infekcija zbog oslabljenog imunskog sistema.


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

Lijek Pifeltro ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na doravirin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6. 
· ako uzimate sljedeće ljekove:
· karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (ljekovi za epilepsiju)
· rifampicin, rifapentin (ljekovi za tuberkulozu)
· kantarion (Hypericum perforatum, biljni lijek koji se koristi za liječenje depresije i anksioznosti) ili ljekove koji ga sadrže
· mitotan (lijek za liječenje raka)
· enzalutamid (lijek za liječenje raka prostate)
· lumakaftor (lijek za liječenje cistične fibroze)

Nemojte uzimati lijek Pifeltro ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek Pifeltro. Pogledajte i odjeljak „Drugi ljekovi i Pifeltro“. 

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek Pifeltro.

Teške kožne reakcije
Prijavljene su teške kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom/toksičnu epidermalnu nekrolizu, povezane sa liječenjem lijekom Pifeltro. Prestanite da koristite lijek Pifeltro i odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite bilo koji simptom povezan sa ozbiljnim reakcijama kože opisanim u dijelu 4.

Sindrom imunološke reaktivacije 
Može se javiti kada počnete uzimati bilo koji lijek za liječenje infekcije HIV‑om, uključujući i ovaj lijek. Vaš imunski sistem može ojačati i početi da se bori protiv infekcija koje su dugo vremena bile prikrivene u Vašem tijelu. Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako se pojavi bilo koji novi simptom nakon što počnete da uzimate lijek za liječenje HIV infekcije.

Autoimuni poremećaji (stanje koje se javlja kada imunski sistem napada zdravo tkivo u tijelu) mogu se javiti nakon što počnete da uzimate ljekove za liječenje infekcije HIV-om. Autoimuni poremećaji mogu se javiti više mjeseci nakon početka terapije. Ako primijetite bilo koji simptom infekcije ili druge simptome poput slabosti mišića, slabosti koja počinje u šakama i stopalima i podiže se prema trupu tijela, osjećaj lupanja srca, nevoljno drhtanje ili hiperaktivnost, molimo Vas da o tome odmah obavijestite Vašeg ljekara da pronađe potreban tretman.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne smije davati djeci mlađoj od 12 godina ili tjelesne mase manje od 35 kg. Primjena lijeka Pifeltro kod djece mlađe od 12 godina ili tjelesne mase manje od 35 kg još nije ispitana. 

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Naime, drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Pifeltro, baš kao što i lijek Pifeltro može uticati na dejstvo nekih drugih ljekova.

Postoje određeni ljekovi koje ne smijte uzimati sa lijekom Pifeltro. Pogledajte listu u dijelu „Lijek Pifeltro ne smijete uzimati “.

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate sljedeće ljekove dok uzimate lijek Pifeltro, jer će ljekar možda morati da promijeni dozu Vaših ljekova: 

· bosentan (lijek za liječenje bolesti pluća)
· dabrafenib (lijek za liječenje raka kože) 
· lesinurad (lijek za liječenje gihta)
· modafinil (lijek za liječenje prekomjerne pospanosti)
· nafcilin (lijek za liječenje nekih bakterijskih infekcija)
· rifabutin (lijek za liječenje nekih bakterijskih infekcija, kao što je tuberkuloza)
· etiltelotristat (lijek za liječenje proliva kod osoba sa karcinoidnim sindromom)
· tioridazin (lijek za liječenje psihijatrijskih bolesti, kao što je šizofrenija)

Ako Vaš ljekar odluči da treba da uzimate te ljekove zajedno sa lijekom Pifeltro, moraćete uzimati jednu tabletu doravirina dva puta dnevno (u razmaku od približno 12 sati).

Ako uz lijek Pifeltro uzimate i sljedeće ljekove, ljekar će Vam možda provjeriti krvnu sliku ili pratiti Vaše stanje zbog mogućih neželjenih efekata:
· sirolimus (lijek koji se koristi za kontrolisanje odgovora imunskog sistema nakon transplantacije)
· takrolimus (lijek koji se koristi za kontrolisanje odgovora imunskog sistema nakon transplantacije)

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, razgovarajte sa svojim ljekarom o rizicima i koristima uzimanja lijeka Pifeltro. Poželjno je izbjegavati primjenu ovog lijeka tokom trudnoće. Naime, nije se ispitivala njegova primjena tokom trudnoće i nije poznato hoće li ovaj lijek naškoditi Vašem djetetu dok ste trudni.

Dojenje se ne preporučuje ženama koje žive sa HIV-om jer se HIV infekcija može prenijeti na dijete preko majčinog mlijeka. 

Ako dojite ili razmišljate o dojenju, o tome bi trebalo da razgovarate sa svojim ljekarom što je prije moguće.

Uticaj lijeka Pifeltro na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Budite oprezni dok upravljate vozilom, vozite bicikl ili rukujete mašinama ako osjećate umor, vrtoglavicu ili pospanost nakon uzimanja ovog lijeka.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Pifeltro 

Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite laktozu, obratite se ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PIFELTRO 

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. Ovaj  lijek se mora uzimati u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje HIV infekcije. 

Koliko lijeka uzeti
Preporučena doza je 1 tableta jednom dnevno. Ako uzimate određene ljekove, ljekar će možda morati da promijeni količinu doravirina koju uzimate. Za spisak ljekova pogledajte dio „Drugi ljekovi i Pifeltro“.

Uzimanje lijeka
· Tableta se mora progutati cijela (ne smije se drobiti niti žvakati). 
· Ovaj lijek se može uzimati uz hranu ili između obroka.

Ako ste uzeli više lijeka Pifeltro nego što je trebalo

Nemojte uzeti više od preporučene doze. Ako slučajno uzmete više, obratite se svom ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pifeltro

· Važno je da ne propuštate ili ne preskačete doze ovog lijeka.
· Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ako je do sledeće doze preostalo manje od 12 sati, preskočite propuštenu dozu i uzmite sljedeću predviđenu dozu u uobičajeno vrijeme. Zatim nastavite liječenje prema uobičajenom rasporedu.
· Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu.
· Ako nijeste sigurni šta da učinite, nazovite svog ljekara ili farmaceuta.

Ako prestanete da uzimate lijek Pifeltro

Nemojte ostati bez ovog lijeka. Dopunite svoj recept ili razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što ostanete bez lijeka.

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 Pifeltro može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Nemojte da prestanete sa uzimanjem ovog lijeka prije nego što o tome razgovarate sa Vašim ljekarom.

Prestanite da koristite lijek Pifeltro i odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite bilo koji od sljedećih simptoma: crvenkaste, neuzdignute mrlje nalik meti ili kružne mrlje na trupu, često sa centralnim plikovima, ljuštenje kože, ulceracije usta, grla, nosa, genitalija i očiju. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi slični gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom/toksična epidermalna nekroliza). Učestalost ovih reakcija ne može se procijeniti iz dostupnih podataka.

Druga neželjena dejstva koja se mogu javiti

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· neuobičajeni snovi, poteškoće sa spavanjem (nesanica)
· glavobolja, vrtoglavica, pospanost
· mučnina, proliv, bol u trbuhu, povraćanje, gasovi (flatulencija)
· osip
· umor

Testovi krvi mogu pokazati i:
· povišene vrijednosti enzima jetre (ALT)

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· noćne more, depresija, anksioznost, razdražljivost, konfuzija, razmišljanje o samoubistvu
· poteškoće sa koncentracijom, poteškoće sa pamćenjem, trnenje šaka i stopala, ukočenost mišića, loš kvalitet sna
· visok krvni pritisak
· zatvor, nelagoda u stomaku, natečen ili nadut stomak (distenzija abdomena), smetnje sa probavom, meke stolice, grčevi u stomaku
· svrab
· bol u mišićima, bol u zglobovima
· slabost, opšte loše osjećanje.

Testovi krvi mogu pokazati i:
· snižene vrijednosti fosfata 
· povišene vrijednosti enzima jetre (AST)
· povišene vrijednosti lipaze
· povišene vrijednosti amilaze 
· snižene vrijednosti hemoglobina 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 u 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· agresivnost, halucinacije, poteškoće sa prilagođavanjem promjenama, promjene raspoloženja, hodanje u snu
· otežano disanje, povećani krajnici
· osjećaj nepotpunog pražnjenja crijeva
· upala kože zbog alergije, crvenilo obraza, nosa, brade ili čela, kvržice ili bubuljice na licu
· oštećenje bubrega, određeni problemi sa bubrezima, bubrežni kamenci
· bol u grudima, osjećaj hladnoće, bol, žeđ

Testovi krvi mogu pokazati i:
· snižene vrijednosti magnezijuma
· povišene vrijednosti kreatin fosfokinaze

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 PIFELTRO

· Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
· Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na boci i kutiji iza oznake „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. Ovaj lijek se mora iskoristiti 35 dana nakon prvog otvaranja boce.
· Boca sadrži sredstvo za sušenje koje tablete štiti od vlage. Ostavite sredstvo za sušenje u boci i nemojte ga baciti dok ne potrošite sav lijek. 
· Bocu čuvajte čvrsto zatvorenom radi zaštite 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 Pifeltro

·     Aktivna supstanca je doravirin u dozi od 100 mg.
· [bookmark: _GoBack]Pomoćne supstance su: kroskarmeloza natrijum (E468); hipromeloza acetat sukcinat; laktoza monohidrat; magnezijum stearat (E470b); celuloza, mikrokristalna (E460) i silicijum dioksid koloidni, bezvodni (E551). Tablete su obložene film omotačem koji sadrži sledeće sastojke: karnauba vosak (E903); hipromelozu (E464); laktozu monohidrat; titan dioksid (E171) i triacetin (E1518).

Kako izgleda lijek Pifeltro i sadržaj pakovanja

Lijek Pifeltro je bijela, ovalna, filmom obložena tableta sa utisnutim logotipom proizvođača i oznakom „700“ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani. 

Dostupna je sljedeća veličina pakovanja: 
· 1 boca sa 30 film tableta

Nosilac dozvole i proizvođač

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

Proizvođač
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, Haarlem, Holandija 

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/22/2404 - 5562 od 29.09.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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