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UPUTSTVO ZA LIJEK

Jakavi, 5 mg, tableta
Jakavi, 15 mg, tableta
Jakavi, 20 mg, tableta
ruksolitinib


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. 
· Informacije u ovom uputstvu su namijenjene Vama ili Vašem djetetu – ali će u uputstvu pisati samo „Vi“.




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Jakavi i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Jakavi
1. Kako se upotrebljava lijek Jakavi
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Jakavi
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK JAKAVI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Jakavi sadrži aktivnu supstancu ruksolitinib.

Lijek Jakavi se koristi za terapiju odraslih pacijenata sa uvećanom slezinom ili simptomima povezanim sa  mijelofibrozom, rijetkom formom malignog oboljenja krvi.

Lijek Jakavi se koristi i za terapiju odraslih pacijenata sa policitemijom verom koji su rezistentni na hidroksiureu ili je ne podnose.
[bookmark: _GoBack]
Lijek Jakavi se primjenjuje i za liječenje:
-	djece uzrasta od 28 dana i starije i odraslih sa akutnom bolešću kalema protiv domaćina (engl. graft-versus-host disease, GvHD).
-         djece uzrasta od 6 mjeseci i starije i odraslih sa hroničnim GvHD.

Postoje dva oblika GvHD: rani oblik koji se zove akutni GvHD i obično se javlja ubrzo nakon transplantacije i može uticati na kožu, jetru i digestivni trakt, i hronični oblik GvHD, koji se javlja kasnije, obično nekoliko nedjelja ili mjeseci nakon transplantacije. Gotovo svaki organ može biti zahvaćen hroničnim oblikom bolesti.

Kako lijek Jakavi djeluje
Povećanje slezine je jedna od osobenosti mijelofibroze. Mijelofibroza je poremećaj kostne srži kod kojeg se srž zamjenjuje ožiljnim tkivom. Oboljela srž ne može više da proizvodi normalne krvne ćelije i zbog toga se slezina značajno uvećava. Blokiranjem dejstva određenih enzima (koji se nazivaju Janus vezane kinaze), lijek Jakavi može da smanji slezinu kod pacijenata sa mijelofibrozom i ublaži simptome kao što su povišena tjelesna temperatura (groznica), noćno znojenje, bol u kostima i gubitak tjelesne mase kod pacijenata sa mijelofibrozom. Lijek Jakavi pomaže da se smanji rizik od teških krvnih ili vaskularnih komplikacija.

Policitemija vera je poremećaj kostne srži kod kojeg srž stvara previše crvenih krvnih ćelija. Krv postaje gušća kao rezultat povećanog broja crvenih krvnih ćelija. Lijek Jakavi može da ublaži simptome, smanji uvećanu slezinu i zapreminu crvenih krvnih ćelija koje se stvaraju kod pacijenata sa policitemijom verom tako što selektivno blokira enzime koji se zovu Janus kinaze (JAK1 i JAK2) što može smanjiti rizik od teških komplikacija krvi i krvnih sudova.

Bolest kalema protiv domaćina je komplikacija koja nastaje nakon tansplantacije kada specifične ćelije (T ćelije) u kalemu donora (npr. kostna srž) ne prepoznaju ćelije/organe domaćina i napadaju ih. Selektivnom blokadom enzima koji se zovu Janus kinaze (JAK1 i JAK2), lijek Jakavi smanjuje znake i simptome akutne i hronične forme bolesti kalema protiv domaćina što dovodi do poboljšanja bolesti i preživljavanja transplantiranih ćelija. 

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako djeluje lijek Jakavi, ili zašto Vam je propisan ovaj lijek, pitajte Vašeg ljekara. 


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

Postupajte pažljivo u skladu sa uputstvima koja Vam je dao Vaš ljekar. Ona se mogu razlikovati od opštih informacija sadržanih u ovom uputstvu.

Lijek Jakavi ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na ruksolitinib ili bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedeni su u dijelu 6).
· ako ste trudni ili dojite (pogledajte dio 2 „Trudnoća, dojenje i kontracepcija“). 
 
Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Jakavi ako:
·  imate bilo kakvu infekciju. Možda ćete morati da izliječite infekciju, pa tek onda da počnete da uzimate lijek Jakavi. 
· ste ikada imali tuberkulozu ili ste bili u bliskom kontaktu sa nekim ko ima ili je imao tuberkulozu. Vaš ljekar može sprovesti ispitivanje kako bi provjerio da li imate tuberkulozu ili bilo koju drugu infekciju. 
· ste ikada imali hepatitis B. 
· imate problema sa bubrezima.  
· imate ili ste ikada imali problema sa jetrom jer će ljekar možda morati da Vam propiše drugačiju dozu lijeka Jakavi.
· ste ikada imali rak, naročito rak kože.
· imate ili ste imali problema sa srcem.
· imate 65 ili više godina. Pacijenti od 65 godina i stariji mogu imati povećan rizik od nastanka problema sa srcem, uključujući srčani udar, kao i nekih oblika raka.
· ste aktivni ili bivši pušač.

Tokom terapije lijekom Jakavi razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako:
·  dobijete visoku temperaturu, jezu ili druge simptome infekcije.
·  imate hroničan kašalj sa krvavo obojenim iskašljajem, povišenu tjelesnu temperaturu, noćno znojenje i gubitak tjelesne mase (to mogu biti znaci tuberkuloze). 
·  imate bilo koji od sljedećih simptoma ili ako neko u Vašoj sredini primijeti da imate bilo koji od ovih simptoma: zbunjenost ili poteškoće u razmišljanju, gubitak ravnoteže ili poteškoće u hodanju, nespretnost, poteškoće sa govorom, smanjena snaga ili slabost na jednoj strani tijela, zamućeni vid i/ili gubitak vida. Ovo mogu biti znaci ozbiljne infekcije mozga i Vaš ljekar može predložiti dalje testiranje i praćenje.
·  Vam se pojavi bolni kožni osip sa plihovima (to su znaci herpes zoster-a).
·  imate bilo kakve promjene na koži. Ovo može zahtijevati dodatno praćenje, s obzirom da su prijavljene određene vrste raka kože (nemelanomske).
·  primijetite iznenadan nedostatak vazduha ili otežano disanje, bol u grudnom košu ili bol u gornjem dijelu leđa, oticanje noge ili ruke, bol u nozi ili osjetljivost na dodir, crvenilo ili promjenu boje noge ili ruke jer to mogu biti znaci krvnih ugrušaka u venama.
 
Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina, koji imaju mijelofibrozu ili policitemiju veru, jer nije ispitivan u ovim starosnim grupama.

Lijek Jakavi može da se koristi za liječenje bolesti kalema protiv domaćina kod pacijenata uzrasta 28 dana i starijih.

Primjena drugih ljekova
Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, do skora ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Dok uzimate lijek Jakavi, ne smijete početi da uzimate novi lijek ako to prethodno ne provjerite sa ljekarom koji Vam je propisao lijek Jakavi. To uključuje ljekove koji se izdaju na recept, ljekove koji se izdaju bez recepta kao biljne ili alternativne ljekove.

Posebno je važno da pomenete bilo koji od dolje navedenih ljekova koji sadrži bilo koju od navedenih aktivnih supstanci, jer će Vam ljekar možda morati prilagoditi dozu lijeka Jakavi.

· neki ljekovi koji se koriste za liječenje infekcija.   
· ljekovi koji se koriste za liječenje gljivičnih bolesti (kao što su ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, flukonazol i vorikonazol), 
· antibiotici koji se koriste za liječenje bakterijskih infekcija (kao što su klaritromicin, telitromicin, ciprofloksacin ili eritromicin)
· ljekovi za liječenje virusnih infekcija, uključujući i HIV infekciju/AIDS (kao što su amprenavir, atazanavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir),
· ljekovi za terapiju hepatitisa C (boceprevir, telaprevir). 
· lijek protiv depresije (nefazodon).
· ljekovi protiv visokog krvnog pritiska (hipertenzije) i stezanja, težine i bola u grudnom  košu (hronične angine pektoris) (mibefradil ili diltiazem). 
· lijek protiv gorušice (cimetidin).
· lijek protiv srčane bolesti (avasimib).
· ljekovi koji se koriste za zaustavljanje epileptičnih napada (fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital i drugi antiepileptici).
· ljekovi za terapiju tuberkuloze (TBC) (rifabutin ili rifampicin).
·   biljni lijek koji se koristi za terapiju depresije (kantarion (Hypericum perforatum)).

 Razgovarajte sa svojim ljekarom ako nijeste sigurni odnosi li se gore navedeno na Vas.

Plodnost, trudnoća i kontracepcija

Trudnoća
Ako ste trudni, mislite da ste možda trudni ili planirate da imate dijete, prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
- Ne uzimajte lijek Jakavi u toku trudnoće (pogledajte dio 2 „Lijek Jakavi ne smijete uzimati“).

Dojenje
-	Nemojte dojiti dok uzimate lijek Jakavi (pogledajte dio 2 „Lijek Jakavi ne smijete uzimati“). Obratite se svom ljekaru za savjet.

Kontracepcija
-	Uzimanje lijeka Jakavi se ne preporučuje kod žena koje mogu zatrudnjeti i ne uzimaju kontracepciju. Razgovarajte sa svojim ljekarom o tome kako koristiti odgovarajuću kontracepciju kako biste izbjegli trudnoću tokom liječenja lijekom Jakavi.
-         Razgovarajte sa svojim ljekarom ako zatrudnite dok uzimate lijek Jakavi.

Uticaj lijeka Jakavi na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ako Vam se javi vrtoglavica pošto uzmete lijek Jakavi, nemojte upravljati vozilima niti rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Jakavi
Lijek Jakavi sadrži laktozu (mliječni šećer). Ako Vam je Vaš ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. suštinski je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK JAKAVI

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. 

Prije nego što započnete liječenje i tokom liječenja lijekom Jakavi, Vaš ljekar će Vam uraditi analize krvi kako bi odredio najbolju dozu, kako bi utvrdio kako reagujete na liječenje i da li lijek Jakavi ima neželjena dejstva. Ljekar će možda trebati da prilagodi dozu ili prekine liječenje. Vaš ljekar će pažljivo provjeriti da li imate bilo kakve znake ili simptome infekcije prije započinjanja i tokom liječenja lijekom Jakavi.

       Mijelofibroza
· [bookmark: _Hlk191479726] Odrasli: Preporučena početna doza je 5 do 20 mg dva puta dnevno. Najveća doza je 25 mg dva puta dnevno.

Policitemija vera
· Odrasli: Preporučena početna doza je 10 mg dva puta dnevno. Najveća doza je 25 mg dva puta dnevno. 

       Akutna i hronična bolest kalema protiv domaćina
· Djeca uzrasta od 6 do manje od 12 godina: Preporučena početna doza je 5 mg dva puta dnevno.
· Djeca uzrasta od 12 i više godina i odrasli: Preporučena početna doza je 10 mg dva puta dnevno

Lijek Jakavi treba uzimati svaki dan u isto vrijeme, sa ili bez obroka.

Ljekar će Vam uvijek reći tačno koliko tableta lijeka Jakavi treba da uzimate.

Lijek Jakavi treba da nastavljate da uzimate sve dok Vam to odredi ljekar. 

Ako ste uzeli više lijeka Jakavi nego što je trebalo
Ako slučajno uzmete više lijeka Jakavi nego što Vam je propisao ljekar, javite se odmah Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Jakavi
Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Jakavi jednostavno uzmite narednu dozu u uobičajeno vrijeme. Ne smijete uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Većina neželjenih dejstava lijeka Jakavi su blaga do umjerena i po pravilu nestaju poslije nekoliko dana ili nekoliko nedjelja terapije.

Mijelofibroza i policitemija vera

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna
Odmah potražite medicinsku pomoć prije uzimanja sljedeće zakazane doze ako osjetite sljedeća ozbiljna neželjena dejstva:
Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· bilo koji znaci krvarenja u stomaku ili crijevima, kao što su prolazne crne ili krvave stolice, ili povraćanje krvi 
· neočekivana pojava modrica i/ili krvarenje, neuobičajeni zamor, gubitak daha tokom fizičkog napora ili pri mirovanju, neuobičajeno blijeda koža, ili česte infekcije (mogući simptomi krvnih poremećaja) 
· bolni kožni osip sa plihovima (mogući simptomi herpes zostera) 
· groznica, jeza ili drugi simptomi infekcije 
· nizak nivo crvenih krvnih ćelija (anemija), nizak nivo bijelih krvnih ćelija (neutropenija) ili nizak nivo krvnih pločica (trombocitopenija) 
Često (mogu da se jave kod 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· znaci krvarenja u mozgu, kao što je iznenadna promjena nivoa svijesti, uporna glavobolja, utrnulost, mravinjanje, slabost ili paraliza/oduzetost

Druga neželjena dejstva
Druga neželjena dejstva uključuju dejstva navedena u daljem tekstu. Ako Vam se ispolje ova neželjena dejstva, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· visoki nivo holesterola ili masnoća u krvi (hipertrigliceridemija)
· rezultati funkcionalnih testova jetre koji odstupaju od normalnih vrijednosti
· vrtoglavica
· glavobolja
· infekcije mokraćnih puteva
· povećanje tjelesne mase
· povišena tjelesna temperatura (groznica), kašalj, otežano ili bolno disanje, šištanje, bol u grudima prilikom disanja (mogući simptomi upale pluća)
· visoki krvni pritisak (hipertenzija), koji takođe može uzrokovati vrtoglavicu i glavobolje 
· zatvor
· visok nivo lipaze u krvi 

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjen broj sva tri tipa krvnih ćelija – crvenih krvnih ćelija, bijelih krvnih ćelija i krvnih pločica (pancitopenija)
· učestali gasovi (flatulencija)

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
1. tuberkuloza
1. ponovna infekcija hepatitisom B (što može da dovede do žutila kože i očiju, tamno smeđe obojenog urina, bola sa desne strane stomaka, groznice i osjećaja mučnine ili povraćanja).

Bolest kalema protiv domaćina (engl. graft versus host disease, GvHD)

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna
Odmah potražite medicinsku pomoć prije uzimanja sljedeće zakazane doze ako osjetite sljedeća ozbiljna neželjena dejstva:
Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata):
· znaci infekcija sa povišenom tjelesnom temperaturom (groznicom) povezani sa:
· bolovima u mišićima, crvenilom kože i/ili otežanim disanjem (infekcija citomegalovirusom)
· bolovima pri mokrenju (infekcija urinarnog trakta)
· ubrzanim radom srca, konfuzija i ubrzano disanje (sepsa, što je stanje povezano sa infekcijom i   široko rasprostranjenom upalom)
· česte infekcije, povišena tjelesna temperatura (groznica), jeza, upala grla ili ranice u ustima
· spontano krvarenje ili modrice (mogući simptomi trombocitopenije koja je uzrokovana niskim nivoom krvnih pločica).

Druga neželjena dejstva

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· rezultati testova krvi koji odstupaju od normalnih vrijednosti, uključujući:
· visok nivo lipaze i/ili amilaze 
· visok nivo holesterola
· odstupanja u analizama funkcije jetre
· povišen nivo enzima u mišićima (povišena kreatin fosfokinaza u krvi)
· povišen nivo kreatinina, enzima koji može ukazivati da Vaši bubrezi ne rade kako treba
· niski nivoi sve tri vrste krvnih zrnaca: crvenih krvnih zrnaca, bijelih krvnih zrnaca i trombocita (pancitopenija)
· mučnina 
-            umor, blijeda koža - mogući simptomi anemije koju uzrokuje nizak nivo crvenih krvnih zrnaca.

Često (mogu da se jave kod 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povišena tjelesna temperatura (groznica), bolovi u mišićima, bol ili poteškoće pri mokrenju, zamagljen vid, kašalj, prehlada ili otežano disanje - mogući simptomi infekcije BK virusom
· dobijanje tjelesne mase
· otežano pražnjenje crijeva.

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 JAKAVI

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Čuvati na temperaturi do 30°C.
Nemojte koristiti pakovanje lijeka ako ima znake oštećenja ili otvaranja.

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 Jakavi

· Aktivna supstanca je ruksolitinib.
Jedna tableta od 5 mg sadrži 5 mg ruksolitiniba (u obliku ruksolitinib fosfata).
Jedna tableta od 15 mg sadrži 15 mg ruksolitiniba (u obliku ruksolitinib fosfata). 
Jedna tableta od 20 mg sadrži 20 mg ruksolitiniba (u obliku ruksolitinib fosfata).

· Pomoćne supstance su: celuloza, mikrokristalna; magnezijum stearat; silicijum dioksid, koloidni bezvodni; natrijum skrob glikolat (tip A) (vidjeti dio 2); povidon; hidroksipropilceluloza; laktoza monohidrat (vidjeti dio 2).

Kako izgleda lijek Jakavi i sadržaj pakovanja

Jakavi tableta od 5 mg: okrugla, zaobljena, bijela do skoro bijela tableta, prečnika oko 7,5 mm, sa oznakom „NVR“ sa jedne  i oznakom  „L5“ sa druge strane. 

Jakavi tableta od 15 mg: ovalna, zaobljena, bijela do skoro bijela tableta, dimenzija  oko 15,0 x 7,0 mm, sa oznakom „ NVR“ sa jedne i oznakom  „L15“ sa druge strane.

Jakavi tableta od 20 mg: izdužena, zaobljena, bijela do skoro bijela tableta, dimenzija  oko 16,5 x 7, 4 mm sa oznakom „ NVR“ sa jedne i oznakom  „L20“ .

Unutrašnje pakovanje je blister (PVC/PCTFE/Alu) koji sadrži 14 tableta. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 4 blistera (ukupno 56 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
“Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva Podgorica 
Ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 
Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse, 4332, Stein, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

[bookmark: _Hlk192151643]Jakavi, tableta, 5 mg, blister, 56 (4x14) tableta: 2030/25/83-2918 od 14.01.2025.
Jakavi, tableta, 15 mg, blister, 56 (4x14) tableta: 2030/25/85-2919 od 14.01.2025.
Jakavi, tableta, 20 mg, blister, 56 (4x14) tableta: 2030/25/86-2920 od 14.01.2025.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2025. godine
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