




UPUTSTVO ZA LIJEK


[bookmark: _Hlk5188357]Alunbrig, 30 mg, film tableta
Alunbrig, 90 mg, film tableta
Alunbrig, 180 mg, film tableta
brigatinib


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



1. ŠTA JE LIJEK ALUNBRIG I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Alunbrig sadrži aktivnu supstancu brigatinib, vrstu lijeka protiv raka koji pripada grupi inhibitora kinaze. Alunbrig se koristi za liječenje odraslih pacijenata sa uznapredovalim stadijumima raka pluća koji se naziva „nesitnoćelijiski rak pluća”. Daje se pacijentima čiji je rak pluća povezan sa izmijenjenim oblikom gena zvanog kinaza anaplastičnog limfoma (ALK).

Kako djeluje Alunbrig

Izmijenjeni gen proizvodi protein kinazu koji pospješuje rast ćelija raka. Alunbrig blokira djelovanje tog proteina i tako usporava rast i širenje raka.


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

Lijek Alunbrig ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na brigatinib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete lijek Alunbrig ili za vrijeme liječenja ako imate:

· probleme sa plućima ili disanjem
Problemi sa plućima, neki od njih teški, češći su unutar prvih 7 dana liječenja. Simptomi mogu biti slični simptomima raka pluća. Obavijestite svog ljekara ako se jave novi ili pogoršani simptomi uključujući nelagodnost prilikom disanja, nedostatak vazduha, bol u grudnom košu, kašalj i groznicu.
· visoki krvni pritisak
· usporene otkucaje srca (bradikardija)
· smetnje vida
Obavijestite svog ljekara o bilo kakvim smetnjama vida koje se jave tokom liječenja, poput bljeskova, zamućenja vida ili osjetljivosti na svijetlo.
· probleme sa mišićima
Prijavite ljekaru svaki neobjašnjivi bol u mišićima, osjetljivost ili slabost.
· probleme sa gušteračom (pankreasom)
Obavijestite svog ljekara ukoliko imate bol u gornjem dijelu trbuha, uključujući bol u trbuhu koji se pojačava kada jedete i koji se može širiti u leđa, ako gubite na tjelesnoj težini ili imate mučnine
· probleme sa jetrom
· povišene vrijednosti šećera u krvi.
· osjetljivost na sunčevu svjetlost
Izbjegavajte duži boravak na suncu tokom liječenja i najmanje 5 dana nakon zadnje doze. Kada ste na suncu, nosite šešir, zaštitnu odjeću, kremu za sunčanje širokog spektra koja štiti od ultraljubičastih zraka A (UVA)/ ultraljubičastih zraka B (UVB zraka) i balzam za usne sa zaštitnim faktorom (SPF) od 30 ili više. To će pomoći u zaštiti od mogućih opekotina od sunca.

Obavijestite svog ljekara ako imate probleme sa bubrezima ili ste na dijalizi. Simptomi problema sa bubrezima mogu uključivati mučninu, promjene u volumenu ili učestalosti mokrenja, odstupanja u krvnim nalazima (vidjeti dio 4).

Vaš ljekar će možda prilagoditi liječenje ili ga privremeno ili trajno prekinuti. Pogledajte takođe početak dijela 4.

Djeca i adolescenti

Lijek Alunbrig nije ispitan kod djece ili adolescenata. Liječenje lijekom Alunbrig se ne preporučuje kod osoba mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.
 
Sljedeći ljekovi mogu uticati na lijek Alunbrig ili lijek Alunbrig može uticati na njih: 
· ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija 
· indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: ljekovi za liječenje HIV infekcije 
· klaritromicin, telitromicin, troleandomicin: ljekovi za liječenje bakterijskih infekcija 
· nefazodon: lijek za liječenje depresije 
· kantarion: biljni lijek za liječenje depresije 
· karbamazepin: lijek za liječenje epilepsije, euforičnih/depresivnih stanja i određenih bolnih stanja 
· fenobarbital, fenitoin: ljekovi za liječenje epilepsije 
· rifabutin, rifampicin: ljekovi za liječenje tuberkuloze ili određenih drugih infekcija 
· digoksin: lijek za liječenje problema sa srcem 
· dabigatran: lijek za sprečavanje zgrušavanja krvi 
· kolhicin: lijek za liječenje napada gihta 
· pravastatin, rosuvastatin: ljekovi za snižavanje povišenih nivoa holesterola 
· metotreksat: lijek za liječenje teškog zapaljenja zglobova, raka i kožne bolesti psorijaze 
· sulfasalazin: lijek za liječenje teškog zapaljenja crijeva i reumatskog zapaljenja zglobova 
· efavirenz, etravirin: ljekovi za liječenje HIV infekcije 
· modafinil: lijek za liječenje poremećaja spavanja (narkolepsije)
· bosentan: lijek za liječenje plućne hipertenzije 
· nafcilin: lijek za liječenje bakterijskih infekcija 
· alfentanil, fentanil: ljekovi za ublažavanje bola 
· hinidin: lijek za liječenje nepravilnog srčanog ritma 
· ciklosporin, sirolimus, takrolimus: ljekovi za potiskivanje imunološkog sistema.

Uzimanje lijeka Alunbrig sa hranom ili pićem

Za vrijeme liječenja izbjegavajte sve proizvode sa grejpfrutom jer oni mogu izmijeniti količinu brigatiniba u tijelu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Plodnost 
Muškarcima koji primaju lijek Alunbrig savjetuje se da ne planiraju potomstvo tokom liječenja i da koriste efikasnu kontracepciju za vrijeme liječenja i 3 mjeseca nakon prestanka liječenja.

Trudnoća 
Lijek Alunbrig se ne preporučuje tokom trudnoće osim ako je korist od liječenja veća od rizika za bebu. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate dijete, razgovarajte sa svojim ljekarom o rizicima uzimanja lijeka Alunbrig tokom trudnoće. 

Ženama u reproduktivnom periodu koje se liječe lijekom Alunbrig se ne preporučuje trudnoća. Tokom liječenja i 4 mjeseca nakon prestanka uzimanja lijeka Alunbrig neophodno je koristiti efikasnu nehormonsku kontracepciju. Posavjetujte se sa svojim ljekarom o metodama kontrole začeća koje su najbolje za Vas.
 
Dojenje 
Ne smijete dojiti za vrijeme liječenja lijekom Alunbrig. Nije poznato izlučuje li se brigatinib u majčino mlijeko i može li potencijalno naškoditi bebi.
 
Uticaj lijeka Alunbrig na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Alunbrig može prouzrokovati smetnje sa vidom, vrtoglavicu ili umor. Ne smijete voziti niti rukovati mašinama ako se jave takvi znakovi za vrijeme liječenja.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Alunbrig 

Lijek Alunbrig sadrži laktozu.
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

Lijek Alunbrig sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po jednoj tableti, te se u suštini može reći da je „bez natrijuma“.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALUNBRIG 

Uvijek uzmite 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. 

Preporučena doza je jedna tableta od 90 mg jednom dnevno tokom prvih 7 dana; zatim jedna tableta od 180 mg jednom dnevno. 
Ne smijete mijenjati dozu bez savjetovanja sa ljekarom. Vaš ljekar može prilagoditi dozu prema Vašim potrebama, a to može zahtijevati upotrebu tablete od 30 mg kako bi se postigla nova, preporučena doza. 

Početno liječenje 
Na početku Vašeg liječenja lijekom Alunbrig, ljekar Vam može propisati početnu dozu.

Način upotrebe 
· Lijek Alunbrig uzimajte jednom dnevno, uvijek u isto vrijeme. 
· Tablete progutajte cijele, sa čašom vode. Nemojte drobiti niti otapati tablete. 
· Tablete možete uzeti sa hranom ili bez nje. 
· Ako povratite nakon uzimanja lijeka Alunbrig, nemojte uzeti dodatne tablete prije sljedeće planirane doze. 

Ako ste uzeli više lijeka Alunbrig nego što je trebalo

Odmah obavijestite ljekara ili farmaceuta ako ste uzeli više tableta nego što je preporučeno.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Alunbrig

Ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu. Sljedeću propisanu dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Alunbrig

Ne smijete prestati da uzimate lijek Alunbrig prije savjetovanja sa ljekarom.
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Alunbrig može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Odmah obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako imate bilo koju od sljedećih ozbiljnih neželjenih reakcija: 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba): 
· visoki krvni pritisak
Obavijestite svog ljekara ako dobijete glavobolju, vrtoglavicu, zamagljen vid, bol u grudnom košu ili nedostatak vazduha. 
· problemi sa vidom 
Obavijestite svog ljekara ako osjetite bilo kakve smetnje vida, poput bljeskova, zamagljenog vida ili Vam smeta svjetlost. Vaš ljekar može prekinuti liječenje lijekom Alunbrig i uputiti Vas oftalmologu. 
· povišene vrijednosti kreatin fosfokinaze u laboratorijskim analizama krvi – može ukazivati na oštećenje mišića, kao što je srčani. Obavijestite svoj ljekara ako osjetite bilo kakav neobjašnjiv bol u mišićima, osjetljivost ili slabost. 
· povišene vrijednosti amilaze ili lipaze u laboratorijskim analizama krvi – mogu ukazivati na zapaljenje gušterače.
Obavijestite svog ljekara ako imate bol u gornjem dijelu abdomena, uključujući bol u abdomenu koji se pogoršava dok jedete i može se širiti na leđa, gubitak težine ili mučninu. 
· povišene vrijednosti jetrenih enzima u laboratorijskim analizama krvi (aspartat aminotransferaze, alanin aminotransferaze) mogu ukazivati na oštećenje ćelija jetre. Obavijestite svog ljekara ako Vas boli na desnoj strani trbuha, ako se javlja žutilo kože ili beonjača, ili imate taman urin. 
· Povišene vrijednosti šećera u krvi 
Obavijestite svog ljekara ako osjećate veliku žeđ, potrebu za mokrenjem češće nego obično, osjećate veliku glad, mučninu u trbuhu, slabost ili umor ili ste zbunjeni.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba): 
· zapaljenje pluća 
Obavijestite svoj ljekara ako imate nove ili pogoršane probleme sa plućima ili disanjem, uključujući bol u grudnom košu, kašalj i groznicu, posebno tokom prve nedjelje uzimanja lijeka Alunbrig, jer to mogu biti znakovi ozbiljnih problema sa plućima. 
· usporeni otkucaji srca 
Obavijestite svog ljekara ako imate bol ili nelagodnost u grudnom košu, promjene u otkucajima srca, vrtoglavicu, ošamućenost ili nesvjesticu. 
· osjetljivost na sunčevu svjetlost
Recite svom ljekaru ukoliko dođe do razvoja kožnih reakcija.
Takođe pogledajte dio 2 "Upozorenja i mjere opreza". 

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba)
· zapaljenje gušterače koje može prouzrokovati težak i stalan bol u trbuhu, sa i bez mučnine i povraćanja (pankreatitis)

Druga moguća neželjena dejstva su: 
Odmah obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava: 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba): 
· zapaljenje pluća (pneumonija)
· simptomi slični prehladi (infekcija gornjih disajnih puteva) 
· smanjen broj crvenih krvnih ćelija (anemija) u nalazima krvi 
· smanjen broj bijelih krvnih ćelija, zvanih neutrofili i limfociti u laboratorijskim analizama krvi 
· produženo vrijeme zgrušavanja krvi utvrđeno testom aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog vremena
· nalazi krvi mogu pokazati povišene vrijednosti u krvi 
· insulina
· kalcijuma
· nalazi krvi mogu pokazati snižene vrijednosti u krvi 
· fosfora
· magnezijuma
· natrijuma
· kalijuma
· smanjen apetit  
· glavobolja 
· simptomi kao što su utrnulost, bockanje, peckanje, slabost ili bol u šakama ili stopalima (periferna neuropatija) 
· vrtoglavica 
· kašalj 
· nedostatak vazduha 
· proliv 
· mučnina 
· povraćanje 
· bol u trbuhu 
· konstipacija (otezano pražnjenje crijeva)
· zapaljenje usta i usana (stomatitis) 
· povišen nivo enzima alkalna fosfataza u nalazima krvi – može ukazivati na nepravilan rad ili oštećenje organa 
· osip 
· svrab kože 
· bol u zglobovima ili mišićima (uključujući grčeve mišića)
· povišen nivo kreatinina u nalazima krvi – može ukazivati na smanjenu funkciju bubrega 
· umor 
· oticanje tkiva prouzrokovano prekomjernim nakupljanjem tečnosti 
· groznica (povišena tjelesna temperatura).

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba): 
· mali broj trombocita u analizama krvi, što može povećati rizik od krvarenja i nastanak modrica
· teškoće sa spavanjem (nesanica) 
· poremećaj pamćenja 
· poremećaj čula ukusa 
· poremećena električna aktivnost srca (produženi QT interval u elektrokardiogramu) 
· ubrzani otkucaji srca (tahikardija) 
· osjećaj lupanja srca (palpitacije) 
· suva usta
· tegobe pri varenju
· gasovi
· povišene vrijednosti laktat dehidrogenaze u nalazima krvi – može ukazivati na razgradnju tkiva 
· povišene vrijednosti bilirubina u krvi 
· suva koža 
· mišićno-koštani bol u grudima
· bol u rukama i nogama 
· ukočenost mišića i zglobova 
· bol 
· bol i nelagodnost u grudnom košu 
· povišene vrijednosti holesterola u nalazima krvi
· gubitak tjelesne težine 

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 dejstva 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 ALUNBRIG
Lijek čuvajte van vidokruga i domašaja djece.

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

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne 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 Alunbrig

· Aktivna supstanca je brigatinib.
Jedna film tableta od 30 mg sadrži 30 mg brigatiniba.
Jedna film tableta od 90 mg sadrži 90 mg brigatiniba.
Jedna film tableta od 180 mg sadrži 180 mg brigatiniba.

· Pomoćne supstance su: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; natrijum skrob glikolat (tip A); silicijum dioksid, koloidni, hidrofobni; magnezijum stearat; talk; makrogol; polivinil alkohol i titan dioksid (takođe pogledajte dio 2 „Lijek Alunbrig sadrži laktozu“ i „Lijek Alunbrig sadrži natrijum“).

Kako izgleda lijek Alunbrig i sadržaj pakovanja

Lijek Alunbrig film tablete su bijele do gotovo bijele, ovalne (90 mg i 180mg) ili okrugle (30 mg). Konveksne su sa gornje i donje strane.

Alunbrig 30 mg:
· Jedna tableta od 30 mg sadrži 30 mg brigatiniba.
· Film tablete približnog su prečnika 7 mm sa utisnutom oznakom ,,U3" na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani.

Alunbrig 90 mg:
· Jedna tableta od 90 mg sadrži 90 mg brigatiniba.
· Film tablete približne su dužine 15 mm sa utisnutom oznakom ,,U7" na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani.

Alunbrig 180mg:
· Jedna tableta od 180 mg sadrži 180 mg brigatiniba.
· Film tablete približne su dužine 19 mm sa utisnutom oznakom ,,U13" na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani.

Alunbrig 30 mg film tablete
Unutrašnje pakovanje je blister, termoformabilni od polihlorotrifluoroetilena (PCTFE) sa termoprijanjajućom višeslojnom pokrovnom folijom sa 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 2 blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Alunbrig 90 mg film tablete
Unutrašnje pakovanje je blister, termoformabilni od polihlorotrifluoroetilena (PCTFE) sa termoprijanjajućom višeslojnom pokrovnom folijom sa 7 film tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera sa po 7 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Alunbrig 180 mg film tablete
Unutrašnje pakovanje je blister, termoformabilni od polihlorotrifluoroetilena (PCTFE) sa termoprijanjajućom višeslojnom pokrovnom folijom sa 7 film tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera sa po 7 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., 
Vojislavljevića 76, 
81 000 Podgorica, 
Crna Gora

Proizvođači:
Takeda Austria GmbH 
St. Peter-Strasse 25
A-4020, Linz
Austrija

Penn Pharmaceutical Services Limited
Units 23-24
Tafarnaubach Industrial Estate
Tafarnaubach 
Tredegar
Gwent
NP22 3AA 
Velika Britanija

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery
Co. Wicklow
Irska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Alunbrig, film tableta, 30 mg, blister, 28 (2x14) film tableta: 2030/20/1220 - 421 od 26.11.2020. godine
Alunbrig, film tableta, 90 mg, blister, 28 (4x7) film tableta: 2030/20/1221 - 422 od 26.11.2020. godine
Alunbrig, film tableta, 180 mg, blister, 28 (4x7) film tableta: 2030/21/750 - 3580 od 13.05.2021. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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