UPUTSTVO ZA LIJEK


Sorafenib Zentiva, 200 mg, film tableta
sorafenib


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.
· 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.
· Ukoliko Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru ili farmaceutu. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

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


1.		ŠTA JE LIJEK SORAFENIB ZENTIVA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Sorafenib Zentiva se koristi za liječenje raka jetre (hepatocelularni karcinom).
Lijek Sorafenib Zentiva se takođe koristi za liječenje raka bubrega (uznapredovalog karcinoma bubrežnih ćelija) u uznapredovalom stadijumu, kada standardna terapija nije pomogla da se Vaša bolest zaustavi ili se ona smatra neodgovarajućom.
Lijek Sorafenib Zentiva se koristi za liječenje raka štitaste žlijezde (diferencirani karcinom tireoidee).

Lijek Sorafenib Zentiva je takozvani inhibitor multikinaze. Djeluje tako što usporava rast ćelija raka i prekida dotok krvi koji omogućava rast ćelija raka.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SORAFENIB ZENTIVA

Lijek Sorafenib Zentiva ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na sorafenib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedenih u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Sorafenib Zentiva.

Kada uzimate lijek Sorafenib Zentiva, posebno vodite računa:
· Ako Vam se pojave problemi na koži. Lijek Sorafenib Zentiva može da izazove osip i reakcije na koži, posebno na šakama i stopalima. Njih obično može da liječi Vaš ljekar. Ukoliko to nije slučaj, ljekar može privremeno da prekine liječenje ili da ga u potpunosti obustavi.
· Ako imate visok krvni pritisak. Lijek Sorafenib Zentiva može da povisi krvni pritisak, pa je uobičajeno da ljekar kontroliše Vaš krvni pritisak i po potrebi Vam da lijek za liječenje visokog krvnog pritiska. 
· Ako imate ili ste imali aneurizmu (proširenje i oslabljenost zida krvnog suda) ili rascjep zida krvnog suda.
· Ako imate dijabetes. Nivoi šećera u krvi kod pacijenata sa dijabetesom treba redovno da se kontrolišu kako bi se prilagodila doza ljekova za liječenje dijabetesa i kako bi se smanjio rizik od niske vrijednosti šećera u krvi.
· Ako se javi bilo kakav problem vezan za krvarenje ili ako istovremeno uzimate varfarin ili fenprokumon. Liječenje lijekom Sorafenib Zentiva može povećati rizik od pojave krvarenja. Ako uzimate varfarin ili fenprokumon, ljekove koji razrjeđuju krv u cilju sprječavanja nastanka krvnih ugrušaka, rizik od pojave krvarenja se može povećati.
· Ako se javi bol u grudima ili srčane tegobe. Ljekar može da odluči da privremeno prekine liječenje ili da ga u potpunosti obustavi.
· Ako imate poremećaj u radu srca, kao što je poremećaj električnog signala koji se zove „produženje QT intervala”).
· Ako treba da se podvrgnete ili ste nedavno bili podvrgnuti hirurškom zahvatu. Lijek Sorafenib Zentiva može da utiče na način zarastanja Vaših rana. Obično je potrebno da prestanete sa uzimanjem lijeka Sorafenib Zentiva ako se podvrgnete hirurškom zahvatu. 
O tome kada treba ponovo započeti sa primjenom lijeka Sorafenib Zentiva, odlučiće Vaš ljekar.
· Ako uzimate irinotekan ili docetaksel, koji su takođe ljekovi za liječenje raka. Lijek Sorafenib Zentiva može da pojača dejstva ovih ljekova, a naročito neželjena dejstva ovih ljekova.
· Ako uzimate neomicin ili druge antibiotike. Dejstvo lijeka Sorafenib Zentiva može biti smanjeno.
· Ako imate teško oštećenje funkcije jetre. Neželjena dejstva koja se javljaju pri uzimanju ovog lijeka mogu biti teža za Vas.
· Ako imate oslabljenu funkciju bubrega. Ljekar će pratiti ravnotežu tečnosti i elektrolita u Vašem organizmu;
· Plodnost. Lijek Sorafenib Zentiva može da umanji plodnost i kod muškaraca i kod žena. Ako Vas to brine, razgovarajte sa ljekarom.
· Otvori u zidu crijeva (gastrointestinalna perforacija) se mogu javiti tokom liječenja (vidjeti dio 4. Moguća neželjena dejstva). U ovom slučaju Vaš ljekar će prekinuti liječenje.
· Ako imate karcinom štitaste žlijezde. Vaš ljekar će pratiti nivo kalcijuma i hormona štitaste žlijezde u Vašoj krvi.
· Ako osjetite sljedeće simptome, odmah se obratite svom ljekaru jer to može biti po život opasno stanje: mučnina, kratak dah, nepravilan rad srca, grčevi u mišićima, napad, zamućenje urina i umor. Oni mogu biti uzrokovani grupom metaboličkih komplikacija koje se mogu javiti tokom liječenja raka, a uzrokovane su produktima razgradnje umirućih ćelija raka (sindrom lize tumora (TLS)) i mogu dovesti do promjena u funkciji bubrega i akutne bubrežne slabosti (vidjeti takođe dio 4. Moguća neželjena dejstva).

Ako se bilo šta od prethodno navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara. Možda će biti potrebno liječenje tih stanja, ili će ljekar odlučiti da promijeni dozu lijeka Sorafenib Zentiva, ili u potpunosti da obustavi liječenje (vidjeti i dio 4. Moguća neželjena dejstva).

Djeca i adolescenti
Lijek Sorafenib Zentiva još uvijek nije ispitan kod djece i adolescenta.

Primjena drugih ljekova
Neki lijekovi mogu da utiču na efikasnost lijeka Sorafenib Zentiva ili on može uticati na njih. Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda da uzimate bilo koji od dolje navedenih ljekova ili bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se uzimaju bez recepta:
· Rifampicin, neomicin ili neke druge ljekove koji se koriste za liječenje infekcija (antibiotici).
· Kantarion, biljni lijek za liječenje depresije.
· Fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital, ljekove koji se koriste za liječenje epilepsije i drugih stanja.
· Deksametazon, kortikosteroid koji se koristi za liječenje različitih stanja.
· Varfarin ili fenprokumon, antikoagulanse koji se koriste za sprječavanje nastanka krvnih ugrušaka.
· Doksorubicin, kapecitabin, docetaksel, paklitaksel i irinotekan, koji se koriste za liječenje raka.
· Digoksin, ljek koji se koristi za liječenje blage do umjerene srčane slabosti.

Trudnoća i dojenje
Tokom liječenja lijekom Sorafenib Zentiva izbjegavajte trudnoću. Ako postoji mogućnost da zatrudnite, koristite odgovarajuću kontracepciju za vrijeme liječenja ovim lijekom. Ako tokom liječenja lijekom Sorafenib Zentiva zatrudnite, odmah obavijestite svog ljekara koji će odlučiti da li liječenje treba da se nastavi.

Ne smijete da dojite svoju bebu tokom liječenja lijekom Sorafenib Zentiva, jer ovaj lijek može negativno da utiče na rast i razvoj Vaše bebe.

Uticaj lijeka Sorafenib Zentiva na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Nema dokaza da lijek Sorafenib Zentiva utiče na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Sorafenib Zentiva
Lijek Sorafenib Zentiva sadrži natrijum
[bookmark: _Hlk119321747]Lijek Sorafenib Zentiva sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj suštinski je "bez natrijuma."


3.		KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SORAFENIB ZENTIVA 

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.

Preporučena doza lijeka Sorafenib Zentiva kod odraslih je 2 tablete od 200 mg, dva puta dnevno.
Ovo odgovara dnevnoj dozi od 800 mg, odnosno četiri tablete dnevno.

Tablete lijeka Sorafenib Zentiva progutajte sa čašom vode, ili na prazan stomak ili poslije obroka sa niskim do umjerenim sadržajem masti. Ne uzimajte ovaj lijek sa obrocima sa visokim sadržajem masti, pošto to može da smanji efikasnost lijeka Sorafenib Zentiva. Ako namjeravate da konzumirate obrok sa visokim sadržajem masti, uzmite tablete najmanje 1 sat prije ili 2 sata poslije obroka.
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Važno je da uzmete ovaj lijek otprilike u isto vrijeme svakoga dana, tako da u krvi bude prisutna ista količina lijeka. 

Uobičajeno je da se ovaj lijek uzima toliko dugo dok se njime postiže klinička korist, a da pritom nema neprihvatljivih neželjenih dejstava.

Ako ste uzeli više lijeka Sorafenib Zentiva nego što je trebalo
Odmah obavijestite svog ljekara ako ste Vi (ili neko drugi) uzeli veću dozu lijeka od propisane. Uzimanjem previše lijeka Sorafenib Zentiva, neželjena dejstva postaju vjerovatnija ili teža, naročito proliv i reakcije na koži. U ovom slučaju, Vaš ljekar Vam može reći da prekinete sa uzimanjem ovog lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Sorafenib Zentiva 
Ako ste propustili dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za uzimanje sljedeće doze, zanemarite propuštenu dozu i nastavite sa uzimanjem lijeka na uobičajen način. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Sorafenib Zentiva može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Ovaj lijek takođe može da utiče na rezultate nekih testova krvi.

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata):
· Proliv.
· Mučnina (nauzeja).
· Osjećaj slabosti ili umora.
· Bol (uključujući bol u ustima, bol u stomaku, glavobolju, bol u kostima, bol prouzrokovan tumorom).
· Opadanje kose (alopecija).
· Crveni ili bolni dlanovi i tabani (kožna reakcija na šakama i stopalima).
· Svrab ili osip.
· Povraćanje.
· Krvarenje (uključujući krvarenje u mozgu, zidu crijeva i disajnim organima; hemoragija).
· Visok krvni pritisak ili povećanje krvnog pritiska (hipertenzija).
· Infekcije.
· Gubitak apetita (anoreksija).
· Zatvor (konstipacija).
· Bol u zglobovima (artralgija).
· Povišena tjelesna temperatura.
· Gubitak tjelesne mase.
· Suva koža.

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· Bolest slična gripu.
· Otežano varenje (dispepsija).
· Otežano gutanje (disfagija).
· Zapaljena ili suva usta, bol u jeziku (stomatitis i zapaljenje sluzokože).
· Smanjena vrijednost kalcijuma u krvi (hipokalcemija).
· Smanjena vrijednost kalijuma u krvi (hipokalemija).
· Smanjena vrijednost šećera u krvi (hipoglikemija).
· Bol u mišićima (mijalgija).
· Poremećen osjećaj u prstima ruku i nogu, uključujući trnce ili utrnulost (periferna senzorna neuropatija).
· Depresija.
· Problemi sa erekcijom (impotencija). 
· Promijenjen glas (disfonija).
· Akne.
· Upaljena, suva ili ljuspasta koža koja se ljušti (dermatitis, deskvamacija kože).
· Insuficijencija (slabost) srca.
· Srčani udar (infarkt miokarda) ili bol u grudima.
· Zujanje u ušima (tinitus).
· Insuficijencija (slabost) bubrega;
· Neuobičajeno velike vrijednosti proteina u mokraći (proteinurija).
· Opšta slabost ili gubitak snage (astenija).
· Smanjenje broja bijelih krvnih ćelija (leukopenija i neutropenija).
· Smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija).
· Mali broj krvnih pločica u krvi (trombocitopenija).
· Zapaljenje folikula dlake (folikulitis).
· Smanjena aktivnost štitaste žlijezde (hipotireoza).
· Smanjene vrijednosti natrijuma u krvi (hiponatremija).
· Promijenjeno čulo ukusa (disgeuzija).
· Crvenilo lica i često drugih površina kože (naleti crvenila).
· Curenje iz nosa (rinoreja).
· Gorušica (gastroezofagealna refluksna bolest).
· Rak kože (keratoakantom/karcinom skvamoznih ćelija kože).
· Zadebljanje spoljašnjeg sloja kože (hiperkeratoza).
· Iznenadna, nevoljna grčenja mišića (spazam mišića).

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata):
· Zapaljenje sluzokože želuca (gastritis).
· Bol u stomaku (abdomenu) izazvan zapaljenjem pankreasa, zapaljenjem žučne kese i/ili žučnih puteva.
· Žutilo kože ili očiju (žutica) izazvano visokim nivoima žučnih pigmenata (hiperbilirubinemija).
· Reakcije slične alergijskim (uključujući reakcije na koži i koprivnjaču).
· Dehidratacija.
· Uvećanje dojki (ginekomastija).
· Otežano disanje (bolest pluća).
· Ekcem.
· Povećana aktivnost štitaste žlijezde (hipertireoza).
· Višestruke erupcije po koži (multiformni eritem).
· Neuobičajeno visok krvni pritisak.
· Otvori u zidu crijeva (gastrointestinalna perforacija).
· Reverzibilni otok u zadnjem dijelu mozga koji može da bude praćen glavoboljom, poremećajem svijesti, epileptičkim napadima i poremećajima vida uključujući i gubitak vida (reverzibilna posteriorna leukoencefalopatija).
· Iznenadna, teška alergijska reakcija (anafilaktička reakcija).

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata):
· Alergijska reakcija sa otokom kože (npr. lica, jezika) koja može izazvati poteškoće u disanju ili gutanju (angioedem).
· Abnormalan srčani ritam (produženje QT intervala).
· Zapaljenje jetre koje može dovesti do mučnine, povraćanja, bola u stomaku i žutice (hepatitis izazvan ljekovima).
· Osip nalik na opekotine od sunca, koji se može javiti na koži koja je prethodno bila izložena radioterapiji i može biti težak (recidiv radijacionog dermatitisa).
· Ozbiljne reakcije kože i/ili sluzokože koje mogu uključivati bolne plikove i povišenu tjelesnu temperaturu, uključujući i odvajanje kože koje zahvata velike površine kože (Stevens-Johnson-ov sindrom i toksična epidermalna nekroliza).
· Abnormalna razgradnja mišića koja može dovesti do problema sa bubrezima (rabdomioliza).
· Oštećenje bubrega usljed kojeg dolazi do propuštanja velike količine proteina (nefrotski sindrom).
· Zapaljenje krvnih sudova kože koje može dovesti do osipa (leukocitoklastični vaskulitis).

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· Oštećenje funkcije mozga koje može biti povezano sa npr. pospanošću, promjenama ponašanja ili konfuzijom (encefalopatija).
· Proširenje i slabljenje zida krvnog suda ili rascjep zida krvnog suda (aneurizme i disekcije arterije).
· Mučnina, nedostatak vazduha, nepravilni otkucaji srca, grčevi u mišićima, epileptični napadi, zamućenje mokraće i umor (sindrom lize tumora (TLS)) (vidjeti dio 2).

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 SORAFENIB ZENTIVA 

[bookmark: _Hlk158537332]Lijek čuvati van pogleda i domašaja djece.

[bookmark: _Hlk158537368]Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru nakon "Važi do". Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Sorafenib Zentiva, 200 mg, film tablete, 60 (6x10) film tableta:
Film tablete u Aluminium-OPA/Alu/PVC blisterima
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Sorafenib Zentiva, 200 mg, film tableta, 112 (4x28) film tableta:
Film tablete u Aluminium-PVC/PE/PVDC blisterima
Čuvati na temperaturi do 30 °C.

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 Sorafenib Zentiva 

· Aktivna supstanca je sorafenib. Jedna film tableta sadrži 200 mg sorafeniba (u obliku sorafenib tosilata).
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: hipromeloza 2910 (E464); kroskarmeloza natrijum (E468); celuloza, mikrokristalna (E460); magnezijum stearat (E470b); natrijum laurilsulfat (E154).
Omotač tablete: hipromeloza 2910 (E464); titan dioksid (E171); makrogol (E1521), gvožđe(III) oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lijek Sorafenib Zentiva i sadržaj pakovanja

Lijek Sorafenib Zentiva, 200 mg, film tablete su crveno-smeđe, okrugle, bikonveksne film tablete, sa utisnutom oznakom „200“ na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani, prečnika 12,0 mm ± 5%.

Sorafenib Zentiva, 200 mg, film tablete, 60 (6x10) film tableta:
Unutrašnje pakovanje je blister Aluminijum-OPA/Alu/PVC sa 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 6 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 60 film tableta) i Uputstvo za lijek. 
 
Sorafenib Zentiva, 200 mg, film tablete, 112 (4x28) film tableta:
Unutrašnje pakovanje je blister Aluminijum-PVC/PE/PVDC sa 28 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera sa po 28 film tableta (ukupno 112 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Zentiva Pharma d.o.o. – dio stranog društva Podgorica, 
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači: 
Remedica Limited, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Limassol, 3056, Kipar
PharOS MT Ltd, HF62X Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:	

[bookmark: _GoBack]Sorafenib Zentiva, film tableta, 200 mg, blister, 60 (6x10) film tableta: 
2030/25/1418 – 1884 od 17.04.2025. godine
Sorafenib Zentiva, film tableta, 200 mg, blister, 112 (4x28) film tableta: 
2030/25/1825 – 1885 od 17.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:

April, 2025. godine
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