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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tivicay, 50 mg, film tableta
dolutegravir





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




1. 	ŠTA JE LIJEK TIVICAY I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Tivicay sadrži aktivnu supstancu dolutegravir. Dolutegravir pripada klasi antiretrovirusnih ljekova koji se nazivaju inhibitori integraze.

Lijek Tivicay se primjenjuje u liječenju infekcije HIV-om (virus humane imunodeficijencije) kod odraslih osoba, adolescenata i djece uzrasta 6 ili više godina, tjelesne težine od najmanje 14 kg.

Lijek Tivicay ne može izliječiti HIV infekciju; on smanjuje količinu virusa u tijelu i održava je na niskom nivou. Posljedično, povećava broj CD4 ćelija u krvi. CD4 ćelije predstavljaju vrstu bijelih krvnih ćelija koje su važne jer pomažu organizmu u borbi protiv infekcija.

Odgovor na terapiju lijekom Tivicay nije isti kod svih osoba. Vaš ljekar će pratiti efikasnost terapije.

Lijek Tivicay se uvijek primjenjuje u kombinaciji sa drugim antiretrovirusnim ljekovima (kombinovana terapija). Da bi se HIV infekcija držala pod kontrolom i spriječilo pogoršanje bolesti, morate nastaviti sa primjenom svih ljekova, osim ukoliko Vas ljekar ne posavjetuje da prestanete uzimati neki od njih. 


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

Lijek Tivicay ne smijete koristiti:
· ako ste Vi (ili Vaše dijete) alergični na dolutegravir ili na bilo koji sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6),
· ako Vi (ili Vaše dijete) uzimate lijek koji se naziva fampridin (takođe poznat kao dalfampridin; koristi se za liječenje multiple skleroze).
→ Ako smatrate da se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili Vaše dijete), obratite se svom ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite pažnju na važne simptome
Kod pojedinih osoba koje primjenjuju ljekove za liječenje HIV infekcije može doći do razvoja drugih stanja, koja mogu biti ozbiljna. Ona uključuju:
· simptome infekcije i upale,
· bol i ukočenost u zglobovima i probleme sa kostima.
Morate biti upoznati sa važnim znakovima i simptomima na koje treba obratiti pažnju dok se Vi (ili Vaše dijete, ako je ono pacijent) liječite lijekom Tivicay.
 Pročitajte informacije navedene u dijelu 4 ovog Uputstva.

Djeca
Ovaj lijek se ne smije davati djeci mlađoj od 6 godina, djeci tjelesne težine manje od 14 kg, niti djeci sa HIV infekcijom rezistentnom na druge ljekove slične lijeku Tivicay. Primjena Tivicay film tableta kod djece mlađe od 6 godina ili tjelesne težine manje od 14 kg još uvijek nije ispitana.

Djeca moraju dolaziti na sve dogovorene ljekarske preglede (pogledajte dio „Primjena kod djece i adolescenata“ u dijelu 3. za više informacija).

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko Vi (ili Vaše dijete) koristite, ukoliko ste nedavno koristili ili planirate da koristite bilo koje druge ljekove. 

Lijek Tivicay se ne smije uzimati sa ovim lijekom:
· fampridin (takođe poznat kao dalfampridin) koji se koristi za liječenje multiple skleroze.

Pojedini ljekovi mogu uticati na način na koji lijek TIVICAY djeluje, ili povećati mogućnost za pojavu neželjenih dejstava. Lijek TIVICAY takođe može uticati na dejstvo pojedinih drugih ljekova. 

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko Vi (ili Vaše dijete) uzimate neki od ljekova sa sljedećeg spiska:
· metformin, koji se koristi za liječenje šećerne bolesti
· ljekove koji se nazivaju antacidi, a koriste se za liječenje problema sa varenjem i gorušice. Ne smijete uzeti antacid unutar perioda od 6 sati prije primjene lijeka TIVICAY i najmanje 2 sata nakon njegove primjene (pogledajte i dio 3)
· suplemente ili multivitaminske preparate koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum. Ako lijek TIVICAY uzimate s hranom, možete uzeti suplemente ili multivitaminske preparate koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum istovremeno kad i lijek TIVICAY. Ako lijek TIVICAY ne uzimate s hranom, ne smijete uzeti suplemente ili multivitaminske preparate koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum u roku od 6 sati prije uzimanja lijeka TIVICAY i još najmanje 2 sata nakon njegove primjene (pogledajte i dio 3)
· etravirin, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapin ili tipranavir/ritonavir, koji se koriste za liječenje HIV infekcije
· rifampicin, koji se koristi za liječenje tuberkuloze (TBC) i drugih bakterijskih infekcija
· fenitoin i fenobarbital, koji se koriste za liječenje epilepsije
· okskarbazepin i karbamazepin, koji se koriste za liječenje epilepsije ili bipolarnog poremećaja
· kantarion (Hypericum perforatum), biljni lijek za liječenje depresije.

 Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako Vi (ili Vaše dijete) uzimate neki od navedenih ljekova. Vaš ljekar može odlučiti da prilagodi dozu lijeka, ili da su Vam neophodni dodatni pregledi.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Trudnoća
Ukoliko ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili ukoliko planirate trudnoću:	
→ Posavjetujte se sa Vašim ljekarom o rizicima i koristima primjene lijeka TIVICAY.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ostanete trudni ili planirate trudnoću. Vaš doktor će razmotriti mogućnosti liječenja. Nemojte prestati da uzimate lijek TIVICAY bez konsultacije sa Vašim ljekarom, jer to može naštetiti Vama i Vašem nerođenom djetetu.

Dojenje
Ne preporučuje se dojenje kod žena koje žive sa HIV-om, zato što se HIV infekcija može prenijeti na bebu putem majčinog mlijeka. 

Male količine sastojaka lijeka TIVICAY mogu da pređu u majčino mlijeko.

Ukoliko dojite ili razmišljate o dojenju morate o tome razgovarati sa svojim ljekarom što je prije moguće.

Uticaj lijeka Tivicay na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek TIVICAY može prouzrokovati vrtoglavicu i druga neželjena dejstva koji mogu uticati na Vašu sposobnost reagovanja.
	→ Nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama, osim ukoliko nijeste sigurni da se osjećate dobro.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tivicay

Tivicay sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. zanemariljve količine natrijuma.



3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TIVICAY

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. 
 
· Uobičajena doza je 50 mg jednom dnevno.
· Ako uzimate neke druge ljekove, doza je 50 mg dva puta dnevno.
· Za HIV koji je rezistentan na druge ljekove slične lijeku TIVICAY, uobičajena doza lijeka Tivicay je 50 mg dva puta dnevno.

Vaš ljekar će utvrditi odgovarajuću dozu lijeka Tivicay za Vas.

Tabletu progutajte sa malo tečnosti. Lijek Tivicay se može primjenjivati uz hranu ili bez nje. Ako lijek TIVICAY uzimate dva puta dnevno, ljekar Vas može posavjetovati da ga primijenite uz hranu.

Primjena kod djece i adolescenata
· Dozu lijeka Tivicay za djecu treba prilagođavati s porastom uzrasta i tjelesne težine. 
	→ Stoga je važno da djeca dolaze na sve dogovorene ljekarske preglede. 
· Djeca i adolescenti tjelesne težine od najmanje 20 kg mogu uzimati dozu namijenjenu odraslim osobama, koja iznosi 50 mg jednom dnevno ili 25 mg dva puta dnevno. Vaš ljekar će odlučiti kako treba primjenjivati lijek TIVICAY.
· Za djecu uzrasta između 6 i 12 godina ljekar će odrediti tačnu dozu lijeka Tivicay na osnovu njihove tjelesne težine. 
· Kako bi se smanjio rizik od gušenja, djeca ne smiju progutati više od jedne tablete odjednom.
· Lijek Tivicay se ne smije davati djeci i adolescentima s HIV infekcijom otpornom na druge ljekove slične lijeku Tivicay.

Napomena: Tivicay  film tablete u jačini od 10 mg i 25 mg nijesu registrovane u Crnoj Gori.

Antacidi
Antacidi, ljekovi za liječenje problema sa varenjem i gorušice, mogu spriječiti resorpciju lijeka TIVICAY u organizmu i tako umanjiti njegovu efikasnost.
Ne smijete uzeti antacid unutar perioda od 6 sati prije primjene lijeka Tivicay i još najmanje 2 sata nakon njegove primjene. Ostali ljekovi koji smanjuju količinu kiseline u želucu, kao što su ranitidin i omeprazol, mogu se primjenjivati istovremeno sa lijekom Tivicay. 
	 Obratite se ljekaru za dodatne savjete o primjeni antacida istovremeno sa lijekom Tivicay.

Suplementi ili multivitaminski preparati koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum
Suplementi ili multivitaminski preparati koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum mogu spriječiti resorpciju lijeka Tivicay u organizmu i tako umanjiti njegovu efikasnost.
Ako lijek Tivicay uzimate s hranom, možete uzeti suplemente ili multivitaminske preparate koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum istovremeno kad i lijek Tivicay. Ako lijek Tivicay ne uzimate s hranom, ne smijete uzeti suplemente ili multivitaminske preparate u roku od 6 sati prije uzimanja lijeka Tivicay i još najmanje 2 sata nakon njegove primjene.
 Obratite se ljekaru za dodatne savjete o primjeni suplemenata ili multivitaminskih preparata koji sadrže kalcijum, gvožđe ili magnezijum istovremeno sa lijekom Tivicay.

Ako ste uzeli više lijeka Tivicay nego što je trebalo
Ako Vi (ili Vaše dijete) uzmete više tableta lijeka Tivicay nego što je trebalo, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet. Ukoliko je moguće, pokažite im pakovanje lijeka Tivicay.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tivicay
Ako Vi (ili Vaše dijete) propustite uzeti dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ako je do sljedeće doze preostalo manje od 4 sata, preskočite propuštenu dozu i uzmite sljedeću dozu lijeka u uobičajeno vrijeme. Zatim nastavite liječenje prema uobičajenom rasporedu		
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu lijeka.

Ako prestanete da uzimate lijek Tivicay
Nemojte prestati da uzimate lijek Tivicay bez prethodnog savjetovanja sa svojim ljekarom.
Lijek Tivicay uzimajte onoliko dugo koliko Vam ljekar preporuči. Nemojte prestati da ga uzimate, osim ukoliko Vas ljekar ne posavjetuje tako. 

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Alergijske reakcije
One se povremeno javljaju kod osoba koje primjenjuju lijek Tivicay. Znaci uključuju:
· kožni osip
· povišenu tjelesnu temperaturu (groznicu)
· nedostatak energije (malaksalost)
· oticanje, ponekad lica ili usta (angioedem), koje otežava disanje
· bolove u mišićima ili zglobovima.
	
 → Odmah se javite ljekaru. Ljekar može odlučiti da ispita funkciju jetre, bubrega ili krvi i može Vam reći da prekinete sa primjenom lijeka Tivicay.

Veoma česta neželjena dejstva
Mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba:
· glavobolja
· proliv
· mučnina.

Česta neželjena dejstva
Mogu se javiti kod najviše 1 od 10 osoba:
· osip
· svrab (pruritus)
· povraćanje
· bol u stomaku (bol u abdomenu)
· nelagoda u stomaku (abdomenu)
· povećanje tjelesne težine
· nesanica
· vrtoglavica
· neuobičajeni snovi
· depresija (osjećaji duboke tuge i bezvrijednosti)
· anksioznost
· nedostatak energije (malaksalost)
· gasovi (flatulencija)
· povišene vrijednosti enzima jetre
· povišene vrijednosti enzima mišića (kreatin fosfokinaze).

Povremena neželjena dejstva
Mogu se javiti kod najviše 1 od 100 osoba:
· upala jetre (hepatitis)
· pokušaj samoubistva*
· misli o samoubistvu* 
· napad panike
· bol u zglobovima
· bol u mišićima
*posebno kod pacijenata koji su prethodno imali depresiju ili probleme sa mentalnim zdravljem

Rijetka neželjena dejstva
Mogu da se jave kod najviše 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lijek:
· insuficijencija jetre (znaci mogu uključiti pojavu žute boje kože i beonjača ili neuobičajeno tamnu boju urina)
· povećanje vrijednosti bilirubina (kojim se određuje funkcija jetre) u krvi.
· samoubistvo (naročito kod pacijenata koji su prije imali depresiju ili probleme s mentalnim zdravljem)
       → Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo kakve probleme s mentalnim zdravljem (pogledajte i druge prethodno navedene probleme s mentalnim zdravljem).

Simptomi infekcije i upale 
Osobe sa uznapredovalom HIV infekcijom (AIDS) imaju oslabljen imuni sistem i kod njih postoji veća vjerovatnoća razvoja ozbiljnih infekcija (oportunističkih infekcija). Prije započinjanja terapije, navedene infekcije su mogle da budu „neprimjetne” i neprepoznate od strane oslabljenog imunog sistema. Nakon započinjanja terapije, imuni sistem postaje jači i može se boriti sa infekcijom, što može uzrokovati simptome infekcije ili upale. Simptomi obično uključuju povišenu tjelesnu temperaturu i neke od sljedećih simptoma:
· glavobolju
· bol u stomaku
· otežano disanje

Kako postaje snažniji, imuni sistem u rijetkim okolnostima može napasti i zdravo tkivo u organizmu (autoimuni poremećaji). Simptomi autoimunih poremećaja se mogu javiti više mjeseci nakon početka primjene lijeka za liječenje HIV infekcije. Simptomi mogu da uključuju:
· lupanje srca (brzi ili nepravilni otkucaji srca) ili nevoljno drhtanje
· hiperaktivnost (izraziti nemir i pokreti) 
· slabost koja počinje u šakama i stopalima i širi se prema trupu.

Ako Vi (ili Vaše dijete) dobijete bilo koji simptom infekcije i upale ili ako primijetite neki od navedenih simptoma:
	 Odmah obavijestite Vašeg ljekara. Nemojte uzimati druge ljekove za liječenje infekcije bez savjeta Vašeg ljekara.

Bol i ukočenost u zglobovima, problemi sa kostima
Kod nekih osoba koje uzimaju kombinovanu terapiju za liječenje HIV infekcije može doći do razvoja stanja koje se naziva osteonekroza. Kod tog stanja djelovi koštanog tkiva odumiru zbog smanjenog dotoka krvi u kosti. Veća je vjerovatnoća da će doći do ovog stanja u slučaju:
· dugotrajne primjene kombinovane terapije
· istovremene primjene ljekova protiv upale koji se nazivaju kortikosteroidi
· konzumiranja alkohola
· veoma oslabljenog imunog sistema
· prekomjerne tjelesne težine.

Znaci osteonekroze uključuju:
· ukočenost zglobova
· grčeve i bolove u zglobovima (posebno u kuku, koljenu ili ramenu)
· otežano kretanje.

Ako primijetite bilo koji od navedenih simptoma:
· Obavijestite Vašeg ljekara.

Uticaj na tjelesnu težinu, lipide u krvi i glukozu u krvi
Tokom primjene terapije za liječenje HIV infekcije može doći do porasta tjelesne težine i nivoa lipida (masnoća) i glukoze (šećera) u krvi. To je dijelom povezano s poboljšanjem zdravstvenog stanja i načinom života, a ponekad i sa samim ljekovima za HIV infekciju. Ljekar će izvršiti pretrage kako bi utvrdio da li je došlo do takvih promjena.

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 TIVICAY

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju lijeka. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

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 TIVICAY 
· Aktivna supstanca lijeka je dolutegravir. Svaka tableta sadrži 50 mg dolutegravira u obliku dolutegravir natrijuma.
· Ostali sastojci lijeka su manitol (E421), celuloza, mikrokristalna, povidon, natrijum skrobglikolat, natrijum sterilfumarat, polivinil alkohol - djelimično hidrolizovani, titan dioksid (E171), makrogol, talk, gvožđe oksid, žuti (E172).



Kako izgleda lijek TIVICAY i sadržaj pakovanja
Lijek Tivicay, film tablete su žute, okrugle, bikonveksne tablete sa utisnutom oznakom „SV 572“ sa jedne strane i oznakom „50“ sa druge strane tablete. 
Unutrašnje pakovanje je bočica od prolietilena visoke gustine (HDPE), zatvorena polipropilenskim zatvaračem sa navojem, zatopljena polietilenskom folijom. 
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca sa 30 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Španija
Delpharm Poznan S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322  Poznan, Poljska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
[bookmark: _GoBack]
2030/25/1623 – 4766 od 02.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2025. godine
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